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RESUMO: Os serviços prestados por laboratórios clínicos são muito importantes para o 
diagnóstico e tratamento de doenças. Visando colaborar na melhoria da qualidade desses serviços, 
este trabalho apresenta uma proposta de Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos (PQLC), 
segundo o ponto de vista da Engenharia Clínica. O modelo de qualidade adotado baseia-se nos três 
pilares do Processo Tecnológico em Saúde: Tecnologia, Infra-estrutura e Recursos Humanos (RH). 
As ações da Engenharia Clínica, por meio da gestão da tecnologia médico-hospitalar – GTMH e do 
gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar – gTMH, influenciam diretamente a qualidade dos 
serviços prestados em saúde. Foram realizados estudos de caso em quatro laboratórios clínicos, 
onde, por meio de um questionário, foram levantados dados junto a profissionais que trabalham 
com equipamentos e instrumentos laboratoriais. As visitas técnicas, os dados levantados e o estudo 
de normas, resoluções, leis e portarias relacionadas à área de análises clínicas resultaram em 
informações que contribuíram na elaboração das diretrizes do PQLC. Esta proposta tem três fases 
de implantação de seus três módulos (Identificação/Diagnóstico, Tecnologia e Avaliação), 
distribuídas dentro de um cronograma compreendido em um período de um ano. As informações 
mostraram onde a engenharia clínica pode oferecer sua maior contribuição, destacando-se a 
capacitação técnica relativa ao uso adequado dos equipamentos e instrumentos laboratoriais e à 
infra-estrutura necessária para dar suporte aos RH e a tecnologia. 
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ABSTRACT: Clinical laboratory tests are very important in the diagnosis and treatment of 
diseases. The tests must be performed as accurately as possible. The proposal of a Clinical 
Laboratory Quality Program (CLQP) is introduced in this research, according to Clinical 
Engineering point of view. The quality model is based on three basic points of the Healthcare 
Technological Process: Human Resources (HR), Infrastructure and Technology. Clinical 
Engineering actions, using Healthcare Technologies Management (HTM), improve the quality of 
the healthcare services. Case studies were made in four clinical laboratories. Data of professionals 
that work with clinical laboratory equipments and instruments were collected through a 
questionnaire. Technical visits, the data obtained and the study of norms and laws related with 
clinical laboratory area resulted in important information to the development of the CLQP 
guidelines. This proposal has three application phases distributed in three modules 
(Identification/Report, Technical Training and Evaluation) within a year. The information show 
where the clinical engineering has the opportunity to make its most significant contribution to the 
clinical laboratory area, standing out the technical training related with appropriate use of the 
clinical laboratory equipments and adequate infrastructure to give support to the HR and to the 
technology. 
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1 INTRODUÇÃO 
Esta dissertação trata da qualidade no processo tecnológico dos serviços prestados em 
laboratórios clínicos, segundo o ponto de vista da engenharia clínica. 
O diagnóstico médico se constitui no conhecimento ou determinação de uma doença pelos 
sintomas ou sinais e/ou mediante exames diversos (radiológicos, laboratoriais, etc.). Em muitos 
casos, para se obter um diagnóstico completo e definitivo, utilizam-se exames complementares 
baseados em análises provenientes de equipamentos presentes na rotina dos serviços prestados por 
laboratórios clínicos. Nesse contexto, a Engenharia Clínica (EC), através do seu conceito 
multidisciplinar, visa auxiliar na elaboração de mecanismos que contribuam com a garantia da 
segurança, da confiabilidade e da efetividade do Processo Tecnológico em Saúde. 
O intenso processo de inovação tecnológica em curso nas últimas décadas tem ampliado a 
gama de alternativas de assistência à saúde a serem consideradas, e vem sendo associada à queda 
de mortalidade (CUTLER e McCLELLAN, 2001). A inserção de componentes eletrônicos e 
hardware em geral com tecnologia de ponta, aliados a softwares cada vez mais sofisticados, 
ocasionou uma transformação no parque tecnológico mundial de assistência à saúde, gerando uma 
difusão acelerada de equipamentos médico-hospitalares (EMH) nos estabelecimentos assistenciais 
de saúde (EAS). Essa revolução tecnológica abarcou também os equipamentos utilizados em 
laboratórios clínicos. 
A introdução desses novos equipamentos contribuiu para a modernização e qualificação do 
atendimento ao paciente, com exames mais precisos e rápidos. Entretanto, paralelamente a esses 
benefícios alcançados foi originado um conjunto de situações complexas a serem resolvidas, 
caracterizando o desafio da gestão da tecnologia médico-hospitalar (GTMH). 
Desta forma, surgiu a necessidade de capacitação técnica dos profissionais da saúde de 
maneira constante e permanente. Ao mesmo tempo, é necessária uma infra-estrutura adequada para 
que possa ser extraído o máximo que os equipamentos e instrumentos laboratoriais podem oferecer 
e proporcionar segurança e conforto para que os profissionais do laboratório clínico desempenhem 
bem seu trabalho. 
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1.1 Objetivo Geral 
Este trabalho tem por objetivo contribuir para o desenvolvimento de uma proposta de 
Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos (PQLC), dentro do ponto de vista da Engenharia 
Clínica, propondo Protocolos para garantir a segurança, a confiabilidade e a efetividade do 
Processo Tecnológico em Laboratórios Clínicos, bem como, definir as diretrizes deste programa de 
qualidade. 
1.1.1  Objetivos Específicos 
Para o desenvolvimento desta pesquisa, foram propostos os seguintes objetivos específicos: 
 
• Pesquisar e estudar normas, portarias e recomendações técnicas da área; 
• Analisar a interação da infra-estrutura, dos recursos humanos (RH) e da tecnologia 
para o oferecimento de um serviço de Qualidade em Laboratórios Clínicos; 
• Complementar o conhecimento técnico da Engenharia Clínica sobre o 
funcionamento dos Laboratórios Clínicos; 
• Levantar dados em Laboratórios Clínicos para desenvolver a Proposta de Programa 
de Qualidade – Estudo de Caso; 
• Identificar onde a Estrutura de Engenharia Clínica pode atuar para melhorar a 
Qualidade dos serviços em Laboratórios Clínicos; 
• Propor um Programa de Qualidade do Processo Tecnológico; 
1.2 Justificativa e Importância do Trabalho 
As análises feitas em laboratórios clínicos são fundamentais para apoiar os serviços médico-
hospitalares. Vários diagnósticos de doenças são baseados nos resultados das análises laboratoriais. 
Segundo José Abol Corrêa, presidente do Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ-
SBAC), no Brasil não existem ainda dados estatísticos consolidados, mas estima-se que 
aproximadamente entre 85% e 95% das pessoas que procuram o atendimento do SUS se utilizam 
deste serviço em algum momento do seu tratamento médico.  
Diversos testes para exames laboratoriais estão sendo desenvolvidos e utilizados sendo que 
os serviços realizados pelos laboratórios clínicos servem de indicadores de custos referentes à 
despesa média por serviços prestados a um paciente em um dia hospitalar (ZANON, 2001). 
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Nos laboratórios clínicos também é muito importante o treinamento dos funcionários, a 
padronização de todos os processos e a utilização de insumos confiáveis (SBAC, 2007a). Nesse 
contexto, a Engenharia Clínica pode dar suporte técnico à incorporação e aquisição de novas 
tecnologias bem como treinar os funcionários para o uso adequado dos novos equipamentos. 
A gestão da tecnologia presente nos laboratórios clínicos pode melhorar o uso dos 
equipamentos e instrumentos laboratoriais, resultando no aumento da confiabilidade, da efetividade 
e da segurança dos serviços prestados. 
Muitos dos problemas tecnológicos que os profissionais da saúde enfrentam são de extremo 
interesse para os engenheiros, porque eles envolvem o projeto e a aplicação prática de sistemas 
com dispositivos e equipamentos, como por exemplo, os laboratórios clínicos automatizados. Estes 
processos são fundamentais na busca da qualidade (BRONZINO, 2000).  
A inserção tecnológica traz junto consigo necessidades metrológicas. Através da metrologia 
se mede o desempenho de um sistema e se avalia e realimenta o seu aperfeiçoamento. A qualidade, 
a segurança, o controle de um elemento ou processo podem ser assegurados através de uma 
operação metrológica (GONÇALVES Jr., 2002). Na maioria dos casos, os resultados fornecidos 
pelo laboratório clínico influenciam decisivamente o diagnóstico, e por isso devem ser 
rigorosamente controlados. É a avaliação metrológica dos equipamentos que irá garantir 
confiabilidade das medidas realizadas por equipamentos de laboratório. A Engenharia Clínica 
utiliza-se de seus conhecimentos já existentes no gerenciamento da manutenção e do processo 
tecnológico em saúde e passa também a controlar a comprovação metrológica (AGUIAR, 2005). 
Do ponto de vista da biossegurança podem ser adotadas práticas mais ou menos rígidas 
quando existir informação específica disponível que possa sugerir a virulência, a patogenicidade, os 
padrões de resistência a antibióticos, a vacina e a disponibilidade de tratamento, ou outros fatores 
significativamente alterados (BRASIL/ ANVISA/ RDC nº 50, 2002). O engenheiro clínico pode 
colaborar trabalhando na avaliação dos riscos e na aplicação adequada dos níveis de biossegurança 
dentro do processo tecnológico. 
No contexto do processo tecnológico em saúde, visando oferecer serviços com qualidade, o 
laboratório clínico e o posto de coleta laboratorial devem promover treinamento e educação 
permanente dos seus funcionários mantendo disponíveis os registros dos mesmos (BRASIL/ 
ANVISA/ RDC nº 302, 2005). Essa exigência vem ao encontro da atuação do engenheiro clínico, 
que pode verificar quais as necessidades de capacitação técnica por parte dos recursos humanos que 
trabalham com equipamentos e instrumentos laboratoriais e realizar treinamentos. 
A atuação da Engenharia Clínica (EC), por meio da Gestão e do Gerenciamento da 
Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH e gTMH respectivamente), pretende melhorar a qualidade 
dos serviços prestados em hospitais. Porém, a área de Análises Clínicas (AC) ainda está carente de 
estudos e ações por parte da EC. A ênfase dada neste trabalho aos serviços prestados pelos 
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Laboratórios Clínicos visa levantar dados e indicadores sobre a problemática da tecnologia, 
recursos humanos e infra-estrutura para contribuir no desenvolvimento de uma proposta de 
Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos. 
1.3 Metodologia 
A metodologia empregada na execução deste trabalho envolveu a pesquisa bibliográfica 
sobre o tema proposto, de modo a sistematizar as informações e delimitar o contexto do estudo. 
Também foram realizadas visitas técnicas em quatro laboratórios clínicos escolhidos como estudo 
de caso e a coleta de dados por meio de um questionário. Assim, foi procurado desenvolver o 
assunto de maneira lógica, bem como, propiciar um amadurecimento gradativo acerca do tema, de 
modo que as conclusões pudessem dele ser extraídas.  A metodologia é composta pelas seguintes 
nove principais etapas: 
 
1ª Etapa 
Elaboração do Projeto de Pesquisa por meio do início da pesquisa bibliográfica sobre o tema 
proposto, de modo a obter informações referentes à qualidade do processo tecnológico em 
laboratórios clínicos e aspectos legais. Foram estudadas Leis, Normas, Resoluções e Portarias 
dentre as quais se destacam: ANVISA/ RDC nº 302 (2005); ANVISA/ RDC nº 50 (2002); ABNT 
NBR ISO/IEC 17025:2005; ANVISA/ RDC nº 153 (2004), NIT-DICLA 083 / INMETRO (2001). 
Com base nestes estudos foram levantados os temas de cada uma das perguntas de um 
questionário que tem por objetivo verificar onde a estrutura de Engenharia Clínica pode atuar para 
colaborar com o desenvolvimento e a melhoria contínua e permanente da qualidade 
(confiabilidade, segurança, e efetividade) em serviços prestados por laboratórios clínicos, baseado 
na influência dos três pilares do processo tecnológico: Infra-estrutura, Tecnologia e Recursos 
Humanos. 
 
A 2ª e 3ª etapas foram realizadas simultaneamente.  
2ª Etapa  
Nesta etapa, houve interação com especialista da área de metodologia científica em pesquisa 
com os seguintes objetivos: 
• Melhorar a redação e formatação do questionário, de modo a torná-lo ao mesmo tempo 
atrativo e eficiente, bem como, definir estratégias para a aplicação e análise dos dados. 
• Levantar bibliografia sobre metodologia científica focada no método científico “estudo 
de caso” e no instrumento de coleta de dados “questionário”. 
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3ª Etapa 
Foram realizados estudos nos Laboratórios Clínicos junto aos profissionais da área de 
metrologia, qualidade, chefes de laboratório e administração, visando enriquecer a pesquisa com 
informações práticas e tomar conhecimento do ambiente dos laboratórios no contexto de utilização 
dos equipamentos na rotina de trabalho. Desta forma, buscou-se conhecer os locais de estudo 
quanto a Infra-Estrutura, Tecnologia e inserção dos Recursos Humanos. A interação com esses 
profissionais se deu da seguinte forma: 
• Reuniões para exposição da proposta do Projeto de Mestrado e troca de idéias; 
• Discussões sobre a melhor forma de abordar os recursos humanos envolvidos na 
pesquisa; 
• Discussão com uma visão prática (proveniente da experiência e conhecimento dos 
profissionais) sobre o tema das questões. 
 
4ª Etapa 
Foram feitas em torno de 25 visitas técnicas aos laboratórios/setores/ambientes (abrangendo 
também os estudos da 3ª etapa), entre maio e dezembro de 2007, para conhecer o perfil dos 
recursos humanos e as características da infra-estrutura e da tecnologia e expor o Projeto de 
Mestrado. Houve a interação com profissionais que utilizam equipamentos e instrumentos 
laboratoriais em sua rotina de trabalho, dentre os quais: Farmacêuticos/Bioquímicos, Médicos, 
Biomédicos, Biólogos, Enfermeiros, Auxiliares/técnicos de enfermagem, Auxiliares/técnicos de 
laboratório e Auxiliares de Serviços Gerais.  
 
5ª Etapa 
Nesta etapa, o questionário foi redigido e posteriormente foi realizado um pré-teste com 
alguns dos profissionais das áreas citadas na etapa 2 e 3 de forma a melhorar e validar o 
instrumento de coleta de dados. O Método Científico e o Instrumento de Coleta de Dados adotados 
estão detalhados no capítulo 5. 
Na seqüência, o Projeto de Mestrado foi enviado para o Comitê de Ética em Pesquisas com 
Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEP-UFSC). Ele foi aprovado segundo 
o parecer consubstanciado dos relatores, sendo o seu número: 301/07. O Projeto havia passado 
anteriormente pela avaliação dos chefes de laboratórios/instituição e pelo Comitê Científico de um 
dos estudos de caso. Isto credita o trabalho no campo da ética em pesquisas com seres humanos. 
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6ª Etapa 
Foram entregues questionários para a população útil, e estipuladas também data, local e a 
pessoa responsável para posterior recolhimento. O questionário se constitui de perguntas abertas e 
fechadas, sendo a ferramenta prática da metodologia empregada. 
 
7ª Etapa 
Foram analisados os dados dos questionários considerados válidos para gerar um diagnóstico 
sobre a situação dos três pilares do processo tecnológico em saúde. 
 
8ª Etapa 
Foi elaborada a proposta de Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos (PQLC). 
 
9ª Etapa 
São apresentadas e discutidas as conclusões a respeito do trabalho desenvolvido. 
1.4 Estrutura do Trabalho 
Este trabalho está dividido em sete capítulos. O primeiro é destinado à Introdução do 
trabalho com a explicação do que foi pretendido e os procedimentos e métodos adotados para a sua 
realização. 
O segundo capítulo faz uma abordagem da área de Análises Clínicas e trata sobre a 
importância do “pilar” infra-estrutura dentro do contexto do fluxo de trabalho e da biossegurança 
de um laboratório clínico. 
No terceiro capítulo, são apresentados alguns equipamentos utilizados na realização de 
exames e equipamentos de suporte à realização de exames, conforme a seguinte estrutura: princípio 
de funcionamento, componentes básicos e aspectos de qualidade que envolvem o equipamento em 
questão (manutenção e infra-estrutura necessárias e calibração). 
O capítulo quatro trata das principais atividades da Engenharia Clínica (EC) e do papel e 
perfil do engenheiro clínico. Descreve como se divide o trabalho da EC, em quais níveis atua e 
onde pode colaborar para gerar um serviço de qualidade. Tem o objetivo de situar a EC e o 
engenheiro clínico dentro do Processo Tecnológico em Saúde contribuindo para que os 
profissionais que trabalham em laboratórios clínicos tomem um maior conhecimento sobre como a 
Engenharia Clínica pode colaborar para a qualidade do desenvolvimento de suas atividades. Este 
capítulo também resgata conceitos, princípios e fundamentos importantes dentro da qualidade, para 
em seguida fechar com uma análise sobre o gerenciamento do principal pilar do processo 
tecnológico em saúde – o recurso humano. 
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Após uma abordagem sobre os três pilares do processo tecnológico em saúde, da EC e da 
qualidade, no quinto capítulo é apresentado um dos Estudos de Caso, realizado com base na 
proposta metodológica desse trabalho. São apresentados os dados levantados junto aos 
profissionais que trabalham com equipamentos e instrumentos laboratoriais, por meio de gráficos e 
tabelas. Os outros três Estudos de Caso se encontram nos Anexos A, B e C e seguem a mesma 
metodologia do Estudo de Caso apresentado no capítulo 5. Através destes estudos foram 
identificados e avaliados os principais fatores que afetam a qualidade da estrutura dessa área. 
Na seqüência, o capítulo 6 apresenta uma proposta de programa de qualidade para 
laboratórios clínicos, baseado nas normas, leis, portarias e RDC’s da área e principalmente nos 
subsídios oferecidos pelos resultados encontrados nos estudos de caso. 
Para Finalizar o trabalho, no sétimo capítulo são discutidas e apresentadas as conclusões 
decorrentes da realização deste trabalho, sendo feitas as principais considerações a respeito do 
modelo adotado, bem como, sugestões para trabalhos futuros visando contribuir com a pesquisa 
nesta área de conhecimento da ciência. 
 2 ANÁLISES CLÍNICAS E A INFRA-ESTRUTURA BÁSICA EM 
LABORATÓRIOS CLÍNICOS 
As análises clínicas constituem uma das áreas fundamentais dentro das ciências da saúde. Os 
testes de laboratório clínicos são resultados intermediários muito importantes, pois a informação 
providenciada é usada como um meio para uma ação subseqüente (por exemplo: um diagnóstico ou 
um gerenciamento do estado de saúde) (WESTGARD e KLEE, 1999). 
Conforme BRASIL / MS / ANVISA (2007a), no Brasil, existem aproximadamente 19 mil 
laboratórios clínicos que realizam exames fundamentais para o diagnóstico e a terapia médica. Um 
simples erro nesse trabalho pode levar ao tratamento equivocado de uma doença. 
Segundo OLIVEIRA (2007), na maioria dos estados brasileiros, as atividades em 
laboratórios clínicos públicos tiveram início entre o final do século XIX e início do século XX. Seu 
papel sempre foi importante na prestação de serviços em análises clínicas em áreas estratégicas 
para a população. Já a atividade privada na área das Análises Clínicas conheceu um grande 
desenvolvimento a partir de 1974, como conseqüência da abertura de um elevado número de 
Centros de Saúde por todo o país que permitiu a prestação de cuidados primários de saúde às 
populações de forma universal.  
Já a infra-estrutura do laboratório clínico (tema deste capítulo) deve ser projetada para 
atender às condições de biossegurança, de acordo com a classe de risco dos organismos e agentes 
manipulados nas suas atividades (BRASIL/ MS/ FUNASA, 2004), bem como o conforto dos 
recursos humanos e o bom funcionamento dos equipamentos e instrumentos laboratoriais. 
2.1 Análises Clínicas e suas Associações Profissionais no Brasil 
Em 1967, vários farmacêuticos e bioquímicos reunidos discutiram a necessidade de uma 
associação científica profissional, que atuasse na divulgação das modernas tecnologias das análises 
clínicas e que fosse capaz de defender os legítimos interesses dos profissionais legalmente 
habilitados a exercer essa especialidade no país e que contribuísse para o aprimoramento dos 
conhecimentos dos analistas clínicos. A Sociedade Brasileira de Análises Clínicas (SBAC) é uma 
entidade científica profissional, sem fins lucrativos, criada com o objetivo principal de desenvolver 
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a especialidade de análises clínicas e os laboratórios clínicos, assim como, acompanhar as 
necessidades da população para receber uma atenção primária de saúde com melhor qualidade. 
(SBAC, 2007b). 
Em maio de 1944, médicos que trabalhavam na especialidade de Patologia Clínica fundaram, 
no Rio de Janeiro, a Sociedade Brasileira de Patologia Clínica (SBPC). A patologia clínica foi 
definida como o setor da ciência e prática médicas que consiste na aplicação da anatomia 
patológica, da hematologia, da fisiologia, da bacteriologia, da imunologia, da parasitologia e da 
química, do diagnóstico das doenças. O mesmo texto explicava que "o patologista clínico é um 
médico consultante especializado na aplicação dos exames de laboratório ao diagnóstico das 
doenças" (SBPC, 2007). 
2.1.1  Definições importantes em análises clínicas 
A seguir são apresentadas algumas definições importantes em análises clínicas, dispostas na 
ANVISA/ RDC nº 302 (2005), que estão presentes na rotina de trabalho de um laboratório clínico. 
O conhecimento dessas definições é de suma importância, tanto por parte do engenheiro clínico 
como dos profissionais do corpo clínico do laboratório, para um bom desenvolvimento do trabalho 
e entendimento comum. 
Amostra do paciente: Parte do material biológico de origem humana utilizada para análises 
laboratoriais.  
Amostra laboratorial com restrição: Amostra do paciente fora das especificações, mas que 
ainda pode ser utilizada para algumas análises laboratoriais. 
Amostra controle: Material usado com a finalidade principal de monitorar a estabilidade e a 
reprodutibilidade de um sistema analítico nas condições de uso na rotina. 
Analito: Componente ou constituinte de material biológico ou amostra de paciente, passível 
de pesquisa ou análise por meio de sistema analítico de laboratório clínico.  
Calibração: Conjunto de operações que estabelece, sob condições especificadas, a 
correspondência entre valores indicados por um instrumento, sistema de medição ou material de 
referência, e os valores correspondentes estabelecidos por padrões. 
Desinfecção: Processo físico ou químico que destrói ou inativa a maioria dos 
microrganismos patogênicos de objetos inanimados e superfícies, com exceção de esporos 
bacterianos.  
Equipamento laboratorial: Designação genérica para um dispositivo empregado pelo 
laboratório clínico como parte integrante do processo de realização de análises laboratoriais.  
Esterilização: Processo físico ou químico que destrói todas as formas de vida microbiana, ou 
seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e vírus.  
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Instrumento laboratorial: Designação genérica para dispositivos empregados pelo 
laboratório clínico que auxiliam na execução de uma tarefa analítica.  
Insumo: Designação genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo 
para geração de um produto ou serviço. 
Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das análises laboratoriais, 
validados e autorizados pelo responsável técnico do laboratório ou seu substituto. 
Limpeza: Processo sistemático e contínuo para a manutenção do asseio ou, quando 
necessário, para a retirada de sujidade de uma superfície.    
Material biológico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.  
Paciente de laboratório: Pessoa da qual é coletado o material ou amostra biológica para ser 
submetida à análise laboratorial.    
Produto para diagnóstico de uso in vitro: Reagentes, padrões, calibradores, controles, 
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instruções para seu uso, que contribuem para 
realizar uma determinação qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biológica 
e que não estejam destinados a cumprir função anatômica, física ou terapêutica alguma, que não 
sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que são utilizados unicamente para 
provar informação sobre amostras obtidas do organismo humano. 
Rastreabilidade: Capacidade de recuperação do histórico, da aplicação ou da localização 
daquilo que está sendo considerado, por meio de identificações registradas. 
Responsável Técnico (RT): Profissional legalmente habilitado que assume perante a 
Vigilância Sanitária a Responsabilidade Técnica do laboratório clínico ou do posto de coleta 
laboratorial. 
Saneante: Substância ou preparação destinada à higienização, desinfecção, esterilização ou 
desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos, públicos e privados, em lugares de uso comum e 
no tratamento da água. 
Validação: Procedimento que fornece evidências de que um sistema apresenta desempenho 
dentro das especificações da qualidade, de maneira a fornecer resultados válidos. 
Verificação da calibração: Ato de demonstrar que um equipamento de medição apresenta 
desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situação de uso. 
2.2 Biossegurança em Laboratórios Clínicos 
Antes de abordar a infra-estrutura básica e o fluxo de trabalho de um laboratório clínico são 
analisados conceitos sobre biossegurança. É a partir de suas implicações que se deve planejar uma 
estrutura física, administrativa e técnica compatível com as atividades a serem desenvolvidas. 
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As atividades desenvolvidas no laboratório clínico expõem os trabalhadores a uma variedade 
de riscos que estão associados aos materiais empregados e aos métodos utilizados. Visando 
minimizar ou eliminar os riscos, é essencial o estabelecimento de um programa de biossegurança, 
de acordo com a classe de risco dos organismos e agentes manipulados nas suas atividades. 
A ANVISA/ RDC nº 302 define biossegurança como condição de segurança alcançada por 
um conjunto de ações destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes às 
atividades que possam comprometer a saúde humana, animal e o meio ambiente. 
Outra definição complementar da Centers for Disease Control and Prevention (CDC) relata 
que, em laboratórios clínicos, a biossegurança se configura na aplicação de boas práticas 
laboratoriais conjugadas com a utilização de edificações, instalações e equipamentos de segurança 
adequados visando à prevenção, o controle ou à eliminação de riscos inerentes às atividades 
laboratoriais. A partir da classe de risco dos agentes a serem manipulados e dos procedimentos a 
serem desenvolvidos são recomendados níveis de biossegurança de um a quatro com critérios 
específicos (BRASIL / MS / FUNASA, 2004). 
2.2.1  Nível de Biossegurança 1 (NB–1) 
Adequado ao trabalho que envolva agentes bem caracterizados e conhecidos por não 
provocarem doenças em seres humanos adultos e sadios e que impliquem em mínimo risco ao ser 
humano e ao meio ambiente. As práticas, os equipamentos de segurança e o projeto das instalações 
são apropriados para o treinamento educacional secundário ou do treinamento de técnicos e de 
professores de técnicas laboratoriais. Como exemplo, cita-se o vírus da hepatite canina infecciosa. 
O NB-1 requer um nível básico de contenção sem uma indicação de barreiras primárias ou 
secundárias, com exceção de uma pia para higienizar as mãos (BRASIL / MS / SVS, 2004; 
(BRASIL / MS / FUNASA, 2004; ANVISA/ RDC nº 50, 2002). 
2.2.2  Nível de Biossegurança 2 (NB–2) 
Este nível de biossegurança envolve agentes que podem causar doença em seres humanos, 
mas que não consistem em grande risco para quem aplica as recomendações de biossegurança. As 
exposições laboratoriais podem causar infecção, mas a existência de medidas eficazes de 
tratamento limita o risco. Como exemplo, cita-se o vírus da hepatite B. Devem ser usadas barreiras 
de contenção primária como os escudos para borrifos, as proteções faciais, aventais e luvas e 
barreiras de proteção secundárias como pias para a higienizar as mãos e instalações para 
descontaminação do lixo visando reduzir a contaminação potencial do meio ambiente (BRASIL / 
MS / SVS, 2004; BRASIL / MS / FUNASA, 2004; ANVISA/ RDC nº 50, 2002). 
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2.2.3  Nível de Biossegurança 3 (NB–3) 
Está associado a atividades que lidam com agentes que podem causar doenças graves em 
seres humanos e que possam representar grande risco para quem os manipula. Podem representar 
risco se disseminados na comunidade, mas geralmente existem medidas de tratamento e prevenção. 
Como exemplo cita-se a bactéria que causa a tuberculose. No NB-3 pode haver contaminação via 
aérea e são enfatizadas as barreiras primárias e secundárias para proteger os funcionários de áreas 
contíguas, a comunidade e o meio ambiente contra a exposição aos aerossóis potencialmente 
infecciosos. Todas as manipulações deverão ser feitas em uma cabine de segurança biológica 
(CSB) ou uma câmera hermética de geração de aerossóis. As barreiras secundárias para este nível 
incluem o acesso controlado ao laboratório e sistemas de ventilação que minimizem a liberação de 
aerossóis infecciosos do laboratório (BRASIL / MS / SVS, 2004; BRASIL / MS / FUNASA, 2004; 
ANVISA/ RDC nº 50, 2002). 
2.2.4  Nível de Biossegurança 4 (NB–4) 
Este nível trata de agentes que representam ameaça para o ser humano, possuindo enormes 
riscos a quem os manipula e com grande poder de transmissibilidade. Normalmente não existem 
medidas preventivas como vacinas e de tratamento terapêutico para esses agentes. O vírus da febre 
hemorrágica Criméia-Congo, é um exemplo de agente manipulado pelo NB-4. Exige-se o completo 
isolamento dos trabalhadores em NB-4 em relação aos materiais infecciosos aerossolizados por 
meio do uso de cabines CSB III ou com um macacão individual suprido com pressão de ar positivo. 
As instalações de NB-4 são geralmente construídas em um prédio separado ou em uma zona 
completamente isolada com uma complexa e especializada ventilação e sistemas de gerenciamento 
de lixo que evitem uma liberação de agentes viáveis no meio ambiente (BRASIL / MS / SVS, 
2004, BRASIL / MS / FUNASA, 2004, ANVISA/ RDC nº 50, 2002). 
Não serão abordadas neste trabalho as instalações para NB-4 por serem mais complexas e 
com aplicações restritas. 
2.2.5  Contenção de Riscos no Laboratório Clínico 
O termo contenção é utilizado para descrever os métodos de segurança utilizados na 
manipulação de agentes de risco no laboratório. O objetivo da contenção é o de reduzir ou eliminar 
a exposição da equipe do laboratório, de outras pessoas e do meio ambiente aos agentes de risco. 
Os três elementos básicos da contenção são as boas práticas laboratoriais, os equipamentos de 
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segurança e as edificações e instalações adequadas (BRASIL / MS / SVS, 2004; ANVISA/ RDC nº 
50, 2002). 
Contenção primária: são utilizadas as boas práticas laboratoriais e equipamentos de 
segurança como equipamentos de proteção individual e cabines de segurança biológica. 
Contenção secundária: são utilizadas edificações e instalações laboratoriais adequadas. 
A avaliação de risco dos trabalhos a serem desenvolvidos no laboratório determinará a 
combinação adequada desses elementos. O principal objetivo de tais diretrizes é o de estabelecer 
orientações para o desenvolvimento de projetos para edificações laboratoriais, focalizando as 
contenções secundárias necessárias às atividades desenvolvidas no laboratório (BRASIL / MS / 
SVS, 2004). 
2.3 Laboratório Clínico: Fluxo de Trabalho e Infra-estrutura Básica 
Segundo definição da ANVISA/ RDC nº 302 (2005), o laboratório clínico é uma entidade 
que presta serviço destinado à análise de amostras de paciente, com a finalidade de oferecer apoio 
terapêutico e ao diagnóstico. O posto de coleta laboratorial é um serviço vinculado a um laboratório 
clínico, que realiza atividade laboratorial, mas que não executa a fase analítica dos processos 
operacionais, exceto os exames presenciais cuja realização ocorre no ato da coleta. Um laboratório 
clínico de apoio realiza análises em amostras enviadas por outros laboratórios clínicos.  
O serviço prestado por um laboratório clínico compreende as seguintes fases:  
Fase pré-analítica: se inicia com a solicitação da análise, passando pela obtenção da 
amostra e finda ao se iniciar a análise propriamente dita.  
Fase analítica: é um conjunto de operações, com descrição especificada, utilizada na 
realização das análises de acordo com determinado método. 
Fase pós-analítica: se inicia após a obtenção de resultados válidos das análises e finda com 
a emissão do laudo para a interpretação pelo solicitante. 
Conforme a norma NIT-DICLA 83 / INMETRO (2001), o laboratório clínico é uma entidade 
que realiza exames biológicos, microbiológicos, imunológicos, químicos, imunohematológicos, 
hematológicos, biofísicos, citopatológicos, patológicos ou outros exames de materiais derivados do 
corpo humano para o propósito de fornecimento de informação para diagnóstico, prevenção, 
tratamento de doenças ou avaliação da saúde de seres humanos. Estes exames também incluem 
procedimentos para determinar, medir ou de outra maneira descrever a presença ou ausência de 
diversas substâncias ou microrganismos. 
O fluxo básico de trabalho de um laboratório clínico, mostrado na figura 2.1, segue as 
definições da ANVISA/ RDC nº 50 (2002) e ANVISA/ RDC nº 302 (2005) que citam as seguintes 
atividades básicas: 
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• Receber ou realizar a coleta de material (no próprio laboratório ou descentralizada); 
• Fazer a triagem do material; 
• Fazer análise e procedimentos laboratoriais de substâncias ou materiais biológicos 
com finalidade diagnóstica e de pesquisa; 
• Fazer o preparo de reagentes/soluções; 
• Fazer a desinfecção do material analisado a ser descartado; 
• Fazer a lavagem e preparo do material utilizado; e 
• Emitir laudo das análises realizadas. 
Este exemplo tomou por base a atividade específica de bacteriologia ou microbiologia. 
Basicamente as outras atividades necessitam dos mesmos ambientes de suporte. Os outros 
laboratórios/setores/ambientes, que poderiam estar presentes no fluxo de trabalho da figura 2.1, são 
mostrados no Anexo D com seus respectivos dimensionamentos e instalações necessárias conforme 
definição da ANVISA/ RDC nº 50 (2002). 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.1 - Ciclo de funcionamento básico de um laboratório clínico tendo por base a atividade de 
bacteriologia ou microbiologia segundo a RDC nº 302 e RDC nº 50. 
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2.3.1  Programação Funcional: Atribuições e Atividades 
Objetivando complementar o entendimento do funcionamento e do fluxo de trabalho, 
iniciado na figura 2.1, será mostrada a infra-estrutura básica de um laboratório clínico tomando-se 
por base a atividade de bacteriologia ou microbiologia no que tange à inter-relação entre a 
programação funcional, a programação física e o projeto físico. 
Os principais aspectos do planejamento de um laboratório clínico são: segurança do pessoal, 
proteção da amostra, precisão dos resultados, eficiência no fluxo de trabalho, assim como a 
proteção do meio ambiente e dos riscos provenientes das atividades realizadas no seu interior 
(BRASIL / MS / FUNASA, 2004). 
Primeiramente deve ser definida a finalidade do laboratório clínico detalhando quais os tipos 
de exames pretende disponibilizar ao público alvo. Estes objetivos determinarão as atribuições e o 
perfil de suas conseqüentes atividades.  
No caso dos laboratórios clínicos que prestam serviço à União, quem define a finalidade é o 
Ministério da Saúde (MS) através da ANVISA/REBLAS - MS que estabelece as competências e 
habilitações dos laboratórios. Também existem órgãos executores do MS como a FUNASA que 
trabalham no projeto de laboratórios clínicos públicos, dentre outras atividades. 
A programação do laboratório baseia-se na ANVISA/ RDC nº 302 (2005) que define que a 
infra-estrutura física do laboratório clínico e do posto de coleta deve atender aos requisitos da 
ANVISA/ RDC nº 50 (2002).  
Cada atribuição determina um conjunto de atividades que geralmente são desenvolvidas em 
um setor específico do laboratório. No planejamento do laboratório sua programação funcional é 
estabelecida a partir da definição dessas atribuições, de suas conseqüentes atividades e do seu 
desdobramento em subatividades (BRASIL / MS / FUNASA, 2004). O desenvolvimento de cada 
atividade requer ambiente específico com determinados equipamentos, instalações e características 
físicas. 
Em um laboratório clínico geralmente as atribuições fim são: biologia médica, produtos e 
ambiente e treinamento. Já as atribuições meio são: apoio técnico, apoio administrativo e apoio 
logístico. O quadro 2.1 pode ser utilizado como roteiro básico para a elaboração da programação 
funcional e física de um laboratório específico, sendo instrumento para o desenvolvimento do 
projeto do laboratório. 
Para exemplificar, será exposto o programa funcional da atividade de bacteriologia ou 
microbiologia, dentro da atribuição de biologia médica, e descrita suas respectivas subatividades. 
Posteriormente, será mostrada a programação da infra-estrutura física desta atividade. 
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Quadro 2.1 - Atribuições e atividades de um laboratório clínico básico. 
Fonte: BRASIL /MS /FUNASA, 2004. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Atribuição: Biologia médica 
 
1. Atividade de Bacteriologia: atividade responsável por realizar exames para isolamento e 
identificação de bactérias, por meio de colorações, esfregaços, culturas e testes de sensibilidade a 
antibióticos, provas bioquímicas e tipagem (WASHINGTON e HENRY, 1998). 
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Subatividades 
1.1. Receber amostras, anotar e fazer triagem. 
1.2. Realizar técnicas sorológicas. 
1.3. Fazer culturas bacterianas e demais testes (provas bioquímicas, testes de sensibilidade a 
antibióticos e tipagem). 
1.4. Realizar análise de microscopia. 
1.5. Guardar reagentes, meios de cultura, soros, bactérias e outros materiais. 
1.6. Descontaminar – lavar, secar – ou acondicionar os materiais e resíduos infectados a 
serem encaminhados para descontaminação em outro local. 
1.7. Preparar e corar lâminas. 
1.8. Realizar anotações técnicas, laudos e atividades administrativas. 
1.9. Proceder técnicas de Biologia Molecular (vide atividade 2.). 
 
2. Atividade de Biologia Molecular: Realizar técnicas de biologia molecular para auxiliar 
no diagnóstico laboratorial das doenças transmissíveis, nos estudos epidemiológicos e nas 
pesquisas. 
Subatividades 
2.1. Receber as amostras. 
2.2. Preparar as amostras para procedimentos posteriores. 
2.3. Preparar as soluções. 
2.4. Executar técnicas de amplificação. 
2.5. Executar eletroforese e fotodocumentação. 
2.6. Fazer seqüenciamento (opcional). 
2.7. Realizar anotações técnicas, laudos e atividades administrativas. 
2.3.2  Programação da Infra-estrutura Física 
Os principais aspectos a serem considerados no planejamento de um laboratório são: 
segurança do pessoal, proteção da amostra, confiabilidade dos resultados, eficiência no fluxo de 
trabalho, assim como a proteção do meio ambiente e redução dos riscos provenientes das atividades 
realizadas no seu interior (Brasil /MS /FUNASA, 2004). 
Após a definição dos atributos funcionais e finalidades do laboratório clínico, bem como as 
necessidades infra-estruturais quanto à biossegurança, é projetada uma infra-estrutura física que 
atenda aos serviços prestados pelo laboratório. 
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A programação física tem como objetivo definir todos os ambientes necessários para a 
realização das atividades propostas para o laboratório. De acordo com a ANVISA/ RDC nº 50: 
Ambiente: espaço fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de 
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensões e instalações diferenciadas. 
Sala: entendido como um ambiente envolto por paredes em todo o seu perímetro, com uma 
porta.  
Área: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais faces. 
Como exemplo, será apresentado no quadro 2.2 um programa arquitetônico da atividade de 
bacteriologia da unidade funcional de biologia médica. O que diferencia cada atividade são os 
respectivos ambientes caracterizados pelo mobiliário, equipamentos e instalações necessárias à 
realização das atividades e subatividades peculiares. Para elaborar a programação física do 
laboratório é necessário (antes de se consultar as tabelas e quadros com os programas 
arquitetônicos) descrever as suas atribuições e as suas atividades que são definidas a partir da 
programação funcional. De posse dessas atividades, poderão ser encontrados no quadro 2.2 os 
respectivos ambientes com suas características físicas. 
Assim, identificando-se na listagem de subatividades do subcapítulo 2.3.1 (página 17) o 
número da subatividade que irá se realizar, deve-se procurar na primeira coluna do quadro 2.2 esse 
número que indicará o ambiente correspondente a esta subatividade. 
Para que a programação física fique completa, a equipe de planejamento do laboratório 
deverá realizar avaliações de risco, determinando o nível de biossegurança de cada atividade. Os 
critérios de projeto são descritos a partir da definição do nível de biossegurança de cada atividade. 
As indicações das instalações geralmente obedecem às seguintes convenções: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
HF = Água fria;  
HQ = Água quente; 
HDD = Água deionizada/destilada;  
HE = Esgoto diferenciado;  
FV = Vapor;  
FO = Oxigênio;  
FG = Gás combustível;  
FN = Gás nitrogênio;  
FH = Gás hidrogênio;
FA = Ar comprimido; 
FS = Ar sintético;  
AC = Ar condicionado1;  
EE = Elétrica de emergência2;  
ED = Elétrica diferenciada3;  
EX = Exaustão4;  
RE = Rede estabilizada;  
IT = Telefone;  
ADE = A depender dos equipamentos utilizados;  
CSB = Cabine de segurança biológica. 
1. Refere-se à climatização destinada a ambientes que requerem controle na qualidade do ar. 
2. Refere-se à necessidade de o ambiente ser provido de sistema elétrico de emergência. 
3. Refere-se à necessidade de o ambiente ser provido de sistema elétrico diferenciado dos demais, na 
dependência do equipamento instalado. Exemplo: sistema com tensão diferenciada, aterramento, etc. 
4. É dispensável quando existir sistema de ar recirculado. 
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Quadro 2.2 - Programa físico da atividade de bacteriologia e suas subatividades.  
Fonte: BRASIL/MS/FUNASA, 2004. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Nota: Para manipular bactérias da classe de risco 3 (incluindo mycobacterium tuberculosis) os ambientes 1.3 e 1.6 devem ser planejados de acordo com as normas 
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2.3.3  Projeto Físico: Apresentação e Critérios 
O Projeto de Laboratório clínico deve ser elaborado de acordo com as orientações contidas 
nestas diretrizes devendo ser observados: 
• ANVISA/ RDC nº 50 (2002); nos casos não descritos nesta RDC, são adotadas como 
complementares a seguinte norma: NBR 6492 - Representação de projetos de arquitetura. 
• Portaria nº 3.214 da Lei nº 6.514, de 22/12/1977 – MT e suas normas regulamentadoras; 
• ABNT NBR 9050 – Adequação das edificações e do mobiliário urbano para pessoas 
portadoras de deficiência; 
• Demais disposições da Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT); e 
• Código, leis e normas municipais, estaduais e federais. 
 
A terminologia adotada pela ANVISA/ RDC nº 50 (2002) contem as seguintes definições: 
a)  Programa de Necessidades: conjunto de características e condições necessárias ao 
desenvolvimento das atividades dos usuários da edificação que definem e originam a 
proposição para o empreendimento a ser realizado. Deve conter a listagem de todos os 
ambientes necessários ao desenvolvimento dessas atividades.  
b)  Estudo Preliminar: estudo efetuado para assegurar a viabilidade técnica a partir dos 
dados levantados no programa de necessidades e de eventuais condicionantes do 
contratante.    
c)  Projeto Básico: conjunto de informações técnicas necessárias e suficientes para 
caracterizar os serviços e obras, elaborado com base no Estudo Preliminar, e que 
apresente o detalhamento necessário para a definição e quantificação dos materiais, 
equipamentos e serviços relativos ao empreendimento.  
d)  Projeto Executivo: conjunto de informações técnicas necessárias e suficientes para 
realização do empreendimento, contendo de forma clara, precisa e completa todas as 
indicações e detalhes construtivos para a perfeita instalação, montagem e execução 
dos serviços e obras. 
Apresentação do Projeto 
A apresentação dos projetos deve atender à NBR 10.647 – Desenho técnico e à NBR 10.067 
– Princípios gerais de representação em desenho técnico. Para análise do projeto deverão ser 
apresentados no mínimo os seguintes itens (dependendo da instituição poderão ser solicitados 
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outros elementos para avaliação): Memorial Descritivo, Desenhos (Plantas), Caderno de 
especificações de Materiais, Planilha Orçamentária. 
Critérios de Projeto 
O projeto de um laboratório clínico com qualquer nível de biossegurança possui critérios que 
precisam ser contemplados. Quando os critérios forem específicos para cada nível de 
biossegurança, estes são indicados em tabelas como recomendados ou obrigatórios (ANVISA/ 
RDC nº 50 de 2002): Localização, Ocupação e Zoneamento, Circulações e Fluxos, Modulação, 
Paredes e Painéis, Pisos, Tetos, Esquadrias, Bancadas, Cubas e Mobiliário, Instalações, Tratamento 
do Ar, Segurança e Comunicações, Equipamentos de Segurança, Descontaminação e Descarte de 
Resíduos. 
Segue um modelo de projeto de laboratório clínico elaborado pelo Ministério da Saúde 
através do programa SOMASUS (Sistema de Apoio à Organização e Elaboração de Projetos de 
Investimento em Saúde - SOMASUS, Versão Beta, Ago. 2006), que contou com a cooperação 
técnica da área de Engenharia Clínica do Instituto de Engenharia Biomédica – IEB / UFSC.  
Como anteriormente é tomada como exemplo a atividade de bacteriologia e suas 
subatividades. É mostrado um modelo básico de projeto de um laboratório de bacteriologia ou 
microbiologia. 
Espaço Físico: a figura 2.2 mostra o fluxograma básico do espaço físico de um laboratório 
(ambiente) de bacteriologia ou microbiologia que pode fazer parte de um laboratório clínico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.2 - Fluxograma do Espaço físico do Laboratório de Bacteriologia ou Microbiologia. 
Fonte: SOMASUS, 2006. 
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A figura 2.3 mostra o leiaute do espaço físico de um laboratório (ambiente) onde atividade é 
de bacteriologia ou microbiologia, que pode fazer parte de um laboratório clínico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.3 - Leiaute do Espaço físico de um Laboratório (ambiente) de Bacteriologia ou 
Microbiologia.  
Fonte: SOMASUS, 2006. 
 
A seguir há uma lista contendo as características do espaço físico, condicionantes ambientais 
e infra-estrutura necessária básica para o funcionamento de um laboratório clínico relativo à 
atividade de bacteriologia ou microbiologia, segundo recomendações do programa 
SOMASUS/MS. 
a) Características do Espaço Físico 
• Área mínima: 14,0 m² para um laboratório "geral". 6,0 m² para um laboratório 
específico (ex.: hematologia); 
• Área média: 12,60 m²; 
• Pé direito mínimo: ver código de obras local; 
• Piso: liso (sem frestas), resistente ao desgaste, impermeável, lavável, de fácil higiene 
e resistente aos processos de limpeza, descontaminação e desinfecção; 
E016 – Refrigerador Laboratorial 
E197 – Capela de Exaustão 
E134 – Centrífuga de Mesa 
E142 – Estufa Bacteriológica 
E043 – Impressora 
E054 - Microcomputador 
M003 – Arquivo tipo Gavetas 
M004 – Balde Cilíndrico Porta Detritos com Pedal
M006 – Cadeira 
M008 – Tanque tipo Bancada com Cubas 
M012 – Mesa para Impressora 
M013 – Mesa para Microcomputador 
M019 – Cadeira Giratória com Braços 
M021 – Pia Padrão de Escovação 
M048 – Mesa de Trabalho em Aço Inox 
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• Parede: superfície lisa e uniforme de fácil higiene e resistente aos processos de 
limpeza, descontaminação e desinfecção. Não é permitido o uso de divisórias; 
• Teto: Contínuo, sendo proibido o uso de forros removíveis, de fácil higiene e 
resistente aos processos de limpeza, descontaminação e desinfecção. 
• Porta: revestidas com material lavável; 
• Bancada: com pia de lavagem. Os materiais utilizados devem propiciar condições de 
higiene (sendo resistentes à água), serem anticorrosivos e antiaderentes. 
b) Condicionantes Ambientais 
• Temperatura ideal: ver condições de conforto; 
• Umidade ideal: ver condições de conforto; 
• Nível de iluminamento: 150 a 300 lux-geral e 300 a 750 lux-mesa de trabalho; 
• Área mínima de ventilação/iluminação: ver código de obras local; 
• Quanto ao risco de transmissão é considerada área crítica. 
c)   Infra-estrutura Necessária 
• Instalações elétrica e eletrônica: deve ser elétrica diferenciada; 
• Instalações hidráulicas e fluído-mecânicas: sem necessidade específica; 
• Instalações de climatização: exaustão; 
• Instalações de proteção contra descarga: Instalação padrão (sem requisitos 
específicos); 
• Instalações Sanitárias: Água fria - Lavatório para as mãos / Coleta e afastamento de 
efluentes diferenciados; 
• Instalações de prevenção e combate a incêndio; 
• Instalações elétricas de emergência: elétrica de emergência -Grupo 0, classe >15; 
 
2.3.4  Infra-estrutura e o Suprimento de Energia Elétrica 
Energia ininterrupta e sem interferências é de extrema importância para manter em operação 
alguns equipamentos laboratoriais que não podem ter seu funcionamento interrompido, sob pena de 
perda de amostras e resultados de exames. Conforme a ANVISA/ RDC nº 50 (2002) (ver Anexo D) 
a maioria dos laboratórios/setores necessitam de um sistema elétrico de emergência. Por este 
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motivo, será exposto um sistema que pode atender grande parte das necessidades de um laboratório 
clínico. 
Os sistemas elétricos de emergência geralmente possuem um gerador de energia elétrica, 
movido por um motor de combustão que é controlado automaticamente por um CLP (Controlador 
Lógico Programável), e um banco de baterias de tensão contínua que fica ligado constantemente 
em paralelo com a instalação elétrica. Quando o suprimento externo de energia é interrompido, o 
banco de baterias assume o fornecimento de eletricidade para as tomadas que estejam ligadas ao 
sistema de emergência, até o CLP colocar o motor em funcionamento para que o gerador passe a 
fornecer energia. Quando a energia externa for restabelecida existem CLPs que podem desligar o 
motor automaticamente. É muito importante definir detalhadamente na planta elétrica predial quais 
e onde serão instalados os equipamentos que necessitam do sistema de emergência. Assim, os 
pontos de tomada de eletricidade serão distribuídos acertadamente e a carga instalada será 
corretamente dimensionada para que se possa projetar um sistema de emergência otimizado, 
evitando sobrecargas ou subutilização. 
Em alguns casos os bancos de bateria são substituídos por no-breaks ou UPS (do inglês 
Uninterrupted Power Supply, que significa suprimento de energia ininterrupta) individuais para 
cada equipamento. Segundo EATON (2007), existem UPS com softwares capazes de iniciar um 
desligamento completo e ordenado, salvando todo trabalho em andamento. Elas também podem 
fornecer um fluxo contínuo de energia e assegurar o normal funcionamento do equipamento, por 
um determinado tempo, mesmo durante uma perda total de energia. Cabe fazer uma análise de 
quais equipamentos necessitam contar com este tipo de suporte. 
O engenheiro clínico pode participar do planejamento da infra-estrutura desde o seu início. 
Se possuir uma graduação em engenharia elétrica poderá participar do dimensionamento da carga 
elétrica, bem como da qualidade da energia que será fornecida aos equipamentos. Pode ser feito um 
levantamento prévio dos equipamentos que necessitam de um controle mais refinado quanto à 
qualidade e garantia de suprimento de energia, bem como temperatura, espaço físico necessário à 
ventilação, vibrações na estrutura, interferência eletromagnética e ruído da energia da 
concessionária, necessidade de geração própria, dentre outros. Também já devem ser previstas e 
planejadas futuras expansões (se possível a médio e longo prazo). 
3  TECNOLOGIA EM LABORATÓRIOS CLÍNICOS 
A contenção de custos, programas políticos e controle da qualidade dos resultados dos 
sistemas de saúde são as maiores forças que impulsionam os avanços na instrumentação em saúde. 
Segundo EVENSON (1998), a avaliação das necessidades locais é mesclada com essas forças 
diretrizes para selecionar instrumentos para os laboratórios clínicos. 
O desenvolvimento de equipamentos automatizados para laboratórios clínicos teve início na 
década de 50. Esta evolução tem um paralelo com a indústria de manufatura, que investiu na 
automação para realizar tarefas repetitivas. Um dos benefícios da análise automatizada foi a 
eliminação de erros em tarefas repetitivas e monótonas devido a falta de atenção (BOYD e 
YOUNG, 1999). Com os avanços tecnológicos - incluindo a tecnologia da informação com 
métodos de liberação inteligente de resultados - o erro analítico já não é mais o grande vilão dessas 
supostas discrepâncias e participa com um percentual muito pequeno (BARBOSA, 2007). 
Entretanto, para se obter testes laboratoriais confiáveis, seguros e efetivos é necessária a 
combinação de sistemas de automação, com bons métodos de análise e programas de qualidade 
efetivos. 
Os exames clínicos sofreram uma transformação sem precedentes nos últimos dez anos. O 
começo se deu com a chegada de máquinas capazes de investigar uma amostra de sangue ou de 
urina em poucos minutos, com uma margem de acerto que beira os 100% (LOPES, 2007). Os 
equipamentos são velozes e precisos e mudaram até a configuração espacial dos laboratórios 
clínicos. A presença da automação é uma constante na área por meio de equipamentos que 
incorporam autocalibração, auto-ajuste e automonitoramento (EVENSON, 1998). A presença 
humana se resume à coleta e à interpretação dos dados registrados. O trabalho de analisar, dosar e 
identificar células e moléculas foi destinado às máquinas.  
Órgãos reguladores como a REBLAS/ANVISA-MS tem sistematicamente aumentado suas 
exigências quanto à qualidade dos equipamentos usados em laboratórios clínicos por meio de 
auditorias externas e Resoluções como a ANVISA/ RDC nº 302 (2005) e normas como a ABNT 
NBR ISO/IEC 17025:2005. 
Com esta nova perspectiva tecnológica e de exigências legais o engenheiro clínico tem 
importante papel desenvolvendo trabalhos em manutenção preventiva, corretiva e calibração dos 
aparelhos, atendimento as normas e legislações vigentes, aquisição e descarte, bem como 
treinamento dos profissionais que trabalham com equipamentos na área das análises clínicas. 
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3.1 Alguns equipamentos de uso geral encontrados em laboratórios 
clínicos 
São apresentados os princípios gerais de funcionamento, os componentes básicos e aspectos 
de qualidade relativos a alguns equipamentos laboratoriais usados na realização e no suporte à 
realização de exames, encontrados na maioria dos laboratórios clínicos. Para completar o trabalho 
são apresentadas no Anexo E os equipamentos que o laboratório clínico deve ter, dependendo dos 
laboratórios/setores/ambientes que o componha, segundo a Portaria SAS/MS nº 787 (de 25 de 
outubro de 2002) e recomendação do Ministério da Saúde através do programa SOMASUS (2006). 
Ao mostrar o princípio básico de funcionamento dos equipamentos cabe lembrar que o grau de 
automação e robotização varia de fabricante para fabricante e das condições financeiras e de custo-
benefício para o laboratório clínico. 
Quanto à qualidade, são abordados fatores que auxiliam o desenvolvimento da proposta de 
programa de qualidade em laboratórios clínicos, como manutenção, infra-estrutura e calibração, 
cruciais para a qualidade no que tange a equipamentos. Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 
17025:2005, quando se trata de calibração deve-se garantir a rastreabilidade da medição e dos 
calibradores certificando-se que os mesmos sigam as recomendações da Conferência Geral de 
Pesos e Medidas (CGPM) e do Comitê Internacional de Pesos e Medidas (CIPM). 
As referências a manuais de operação utilizadas são de equipamentos que possuem registro 
na ANVISA/MS, que é o órgão responsável pela regulamentação da área no Brasil. Ela prevê a 
adoção do Sistema Brasileiro de Certificação (SBC) como instrumento para garantir a segurança e 
qualidade dos equipamentos laboratoriais.  
Cada equipamento possui códigos definidos pela ECRI (Emergency Care Research 
Institute), visto a importância de haver uma padronização das características técnicas e 
operacionais dos equipamentos. Por meio de uso de códigos os profissionais responsáveis pelas 
especificações técnicas e compras podem ficar mais seguros de que suas solicitações sobre todas as 
características do equipamento sejam realmente atendidas.  
Segundo ANVISA (2008), em 15 maio de 2008 foi lançada a consulta pública nº 18 
versando sobre uma Proposta de Resolução que trata dos procedimentos técnicos, formulário para a 
inclusão, alteração e exclusão de nomes na Denominação Comum Brasileira de Produtos para 
Saúde - DCB-PS, e regras para grafia e tradução dos nomes da Denominação Comum Brasileira de 
Produtos para Saúde. Nesta data, também foi lançada a consulta pública nº 19 com a Proposta de 
Resolução que trata da adoção da tradução da Global Medical Device Nomenclature (GMDN) 
como a base para a DCB-PS. Esta resolução entrará em vigor 180 dias após a data de sua 
publicação.  
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3.1.1  Espectrofotômetro 
O quadro 3.1 mostra os códigos de identificação e denominações da ECRI para os principais 
espectrofotômetros utilizados em laboratórios clínicos. 
 
Quadro 3.1 - Códigos de identificação e denominações da ECRI para espectrofotômetros.  
Fonte: OPAS, 2005ª. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominações ECRI 
15-082 Espectrofotômetros de ultravioleta 
15-083 Espectrofotômetros de luz 
visível/ultravioleta 
15-084 Espectrofotômetros de luz visível 
a) Princípio de funcionamento 
O espectrofotômetro é um dos principais instrumentos de diagnóstico e investigação e vem 
passando por grandes avanços desde a década de 40 com grande evolução a partir da década de 80 
(EVENSON, 1998; MARCUS, 1999). No laboratório clínico é usado para determinar a 
concentração de uma substância em uma solução, permitindo assim a realização de análises 
quantitativas (OPAS, 2005a). Eles são projetados para realizar medições colorimétricas usualmente 
medindo refletância ou transmitância em intervalos de 10 ou 20 (nm) com aplicação principalmente 
no espectro visível (MARCUS, 1999).  
Na maioria dos espectrofotômetros, uma fonte luz fornece energia radiante a um dispositivo 
que a seleciona e separa em um determinado comprimento de onda e a faz passar por uma amostra 
(ver figura 3.2). Segundo EVENSON (1999), uma amostra é exposta à luz e a intensidade da luz 
que sai da amostra é captada e comparada com a intensidade que incidiu na amostra. A 
transmitância [T] da amostra é calculada segundo a Lei de Beer-Lambert e depende de fatores 
como a concentração da substância que é proporcional a sua absorbância [A]. A relação entre [T] e 
[A] é mostrada na figura 3.1. 
A tabela 3.1 mostra as faixas de comprimentos de onda do espectro luminoso utilizadas para 
realizar provas de espectrofotometria. 
Por exemplo, se uma solução absorve luz entre 430 e 475 nm (azul), ela aparecerá amarela 
ao olho. Portanto, amarelo é a cor complementar do azul. O olho humano somente responde a 
radiações aproximadamente entre 340 e 750 nm, mas os espectrofotômetros permitem 
determinações na faixa não visível: ultravioleta e infravermelho (EVENSON, 1998). 
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Figura 3.1 - Fenômeno da absorbância [A] e relação com a transmitância [T].  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Out. 2007. 
 
 
 
Tabela 3.1 - Faixas do espectro luminoso utilizadas pela espectrofotometria. 
Fonte: EVENSON, 1998 e 1999. 
Comprimento da 
onda (nm) 
Nome da região Cor absorvida Cor complementar ou 
da solução 
180-220 UV* curto Não visível Não visível 
220-340 UV Não visível Não visível 
340-430 Visível Violeta Amarelo-esverdeado 
430-475 Visível Azul Amarelo 
475-495 Visível Verde-azulado Laranja 
495-505 Visível Azul-esverdeado Vermelho 
505-555 Visível Verde Púrpura 
555-575 Visível Amarelo-esverdeado Violeta 
575-600 Visível Amarelo-esverdeado Azul 
600-620 Visível Laranja Verde-azulado 
620-750 Visível Vermelho Azul-esverdeado 
800-2.500 IR** curto Não visível Não visível 
2.500-15.000 IR médio Não visível Não visível 
15.000-1.000.000 IR longo Não visível Não visível 
* UV, ultravioleta 
** IR, infravermelho 
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b) Componentes básicos de um espectrofotômetro 
  O esquema da figura 3.2 descreve a inter-relação entre os diversos componentes 
básicos de um espectrofotômetro.  
 
 
 
Figura 3.2 - Esquema mostrando a inter-relação entre componentes básicos de um 
espectrofotômetro.  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Out. 2007.  
c) Aspectos de qualidade quanto aos espectrofotômetros 
Manutenção e infra-estrutura: a vida útil de um espectrofotômetro depende em grande parte 
da forma de sua utilização e instalação, seguindo sempre as orientações dos fabricantes. A infra-
estrutura física e a qualidade do fornecimento de energia são fatores muito importantes para que o 
equipamento tenha um desempenho dentro das especificações em que foi projetado (MARCUS, 
1999). As rotinas de manutenção variam de complexidade e vão desde limpeza cuidadosa dos 
componentes até procedimentos especializados que devem ser feitas por técnicos e engenheiros 
devidamente capacitados. 
Equipamentos mais modernos possuem rotinas automáticas de calibração e verificação do 
dos componentes que os integram (CELM, 2004). 
Segundo revisão bibliográfica feita em manuais de operação de espectrofotômetros 
registrados na ANVISA/MS as rotinas comuns de manutenção e verificação para uma ampla gama 
de espectrofotômetros são: 
Inspeção da infra-estrutura (freqüência anual): instalação elétrica e local da instalação do 
equipamento. 
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Inspeção visual (freqüência semestral): bancada de suporte, estrutura geral externa, 
acessórios, elementos mecânicos, conectores elétricos, cabos e braçadeiras, aterramento e 
componentes elétricos externos. 
Manutenção geral: limpeza de líquidos derramados, limpeza das cubas de quartzo, troca das 
baterias e troca da lâmpada emissora. 
Manutenção preventiva: limpeza geral, limpeza dos bornes do cabo de alimentação elétrica e 
da lâmpada, inspeção no fusível de proteção e fazer um teste de operação. 
 
Calibração: na maioria dos espectrofotômetros a absorbância de uma substância 
desconhecida é comparada com a absorbância de uma ou mais amostras calibradoras (OPAS, 
2005a). Segundo MARCUS (1999), para evitar erros na leitura é importante verificar a calibração 
do comprimento de onda, a variação da banda espectral e eliminar a presença de luz de outras 
fontes. Deve-se padronizar o fator de refletância antes das medições. O ponto mais alto da escala de 
medida é fixado para mensurar um padrão branco de fator conhecido e o zero é fixado para medir 
um padrão preto de calibração.  Segundo EVENSON (1999), uma medida de linearidade pode ser 
realizada por meio do uso de uma série de calibradores que cubram uma larga faixa de 
concentrações da amostra. 
A verificação periódica do desempenho dos espectrofotômetros aumenta a confiabilidade da 
rotina das análises. 
3.1.2  Centrífuga 
O quadro 3.2 mostra os códigos de identificação e denominações da ECRI para as principais 
centrífugas utilizadas em laboratórios clínicos. 
 
Quadro 3.2 - Códigos de identificação e denominações da ECRI para centrífugas. 
Fonte: OPAS, 2005a. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominações ECRI 
15-115 Centrífugas de solo, baixa velocidade, não refrigeradas, 
para bancos de sangue 
15-116 Centrífugas de solo 
15-117 Centrífugas de solo, baixas velocidades, refrigeradas 
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a) Princípio de funcionamento 
Uma centrífuga é projetada para utilizar a força centrífuga gerada pela aceleração 
gravitacional em movimentos de rotação separando substâncias que diferem em suas massas 
(BERMES Jr. e YOUG, 1999). Em laboratórios clínicos são usadas em processos de sedimentação 
por separação de sólidos suspendidos em meios líquidos biológicos, em particular, dos 
componentes do sangue: glóbulos vermelhos, glóbulos brancos, plasma e plaquetas. Existem 
diversos tipos de centrífugas: centrífuga de mesa, ultracentrífuga, centrífuga para 
microhematrócrito e centrífugas de solo que são as mais encontradas em laboratórios clínicos 
(WOO e HENRY, 1998; OPAS, 2005a). 
b) Componentes básicos de uma centrífuga 
A figura 3.3 mostra uma vista em corte de uma centrífuga e seus componentes principais. 
 
 
 
Figura 3.3 - Vista em corte de uma centrífuga mostrando esquematicamente os componentes 
principais.  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
c) Aspectos de qualidade quanto às centrífugas 
Manutenção e infra-estrutura: as rotinas de manutenção requeridas por uma centrífuga 
dependem de múltiplos fatores, tais como: tecnologia incorporada, intensidade de uso, capacitação 
dos usuários, qualidade da alimentação elétrica e as condições do ambiente onde se encontra 
instalada (WOO e HENRY, 1998). As rotinas e recomendações especializadas dependerão das 
recomendações estabelecidas pelo fabricante.  
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Segundo ULDALL et al. apud BERMES Jr. e YOUG (1999), deve-se verificar 
principalmente: o rotor, os tubos e os kits, quanto à validade e a compatibilidade com a centrífuga. 
Cuidar se o material utilizado para a limpeza não danifica os componentes. Quanto aos tubos é 
importante cuidar aspectos como: seleção adequada da temperatura, limitações de velocidade de 
centrifugação, lavagem e esterilização. 
Toda intervenção técnica só deve ser feita se as peças tiverem sido descontaminadas. 
Da revisão de manuais de operação de centrífugas registradas na ANVISA/MS evidencia-se 
a necessidade de um ambiente livre de pó, com base firme e nivelada. Se a centrífuga possui 
sistema de refrigeração requer-se um espaço livre para poder haver a troca adequada de calor. 
 
Calibração: a velocidade da centrífuga deve ser revisada a cada três meses por meio de um 
tacômetro e não deve diferir em mais do que 5% da exigida pelas normas. A temperatura em 
centrífugas refrigeradas deve ser medida mensalmente por meio de um termômetro com exatidão 
de 0,50 ºC, sob condições de reprodutibilidade e estar dentro de 2 ºC da temperatura exigida pela 
norma (BERMES Jr. e YOUG, 1999; OPAS, 2005a). As condições de calibração devem ser sempre 
os mais semelhantes possíveis. Qualquer mudança significativa no funcionamento indica efeito de 
desgaste, como em escovas e comutadores do motor, problemas nos rolamentos e um tacômetro 
com defeito (WOO e HENRY, 1998).  
3.1.3  Medidor de pH 
O quadro 3.3 mostra o código de identificação e denominação da ECRI para um medidor de 
pH utilizado em laboratórios clínicos. 
 
Quadro 3.3 - Código de identificação e denominação da ECRI para medidor de pH. 
Fonte: OPAS, 2005a. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominação da ECRI 
15-164 Medidores de pH 
a) Princípio de funcionamento 
Na sua definição mais comum o pH (pondus Hydrogenii, que significa expoente de 
hidrogênio) é usado para especificar o grau de acidez ou alcalinidade de uma solução aquosa. O pH 
determina a concentração de íons de gás hidrogênio [H+] em uma solução (SHEPPARD Jr. e 
GUISEPPI-ELIE, 1999).  
  
33
Dentre os nomes encontrados na literatura para medidores de pH, destacam-se analisadores 
de pH, pHmetros, monitores de pH ou potenciômetros (OPAS, 2005a). Segundo SHEPPARD Jr. e 
GUISEPPI-ELIE (1999), as medições de pH são provavelmente os testes mais utilizados em 
laboratórios clínicos. As aplicações deste aparelho estão relacionadas como o controle de meios de 
cultivo e controlar e/ou medir a alcalinidade ou acidez de uma amostra.  
No sangue, por exemplo, a substância mais importante é a água que contém grande 
quantidade de sais e substâncias orgânicas dissolvidas. O pH do plasma sanguíneo é uma das 
características que permite avaliar e determinar o estado de saúde de um paciente. Este valor está 
relacionado com o metabolismo do paciente (HEUSEL, SIGGAARD-ANDERSEN e SCOTT, 
1999). Seu valor varia normalmente entre 7,35 e 7,45 (LEHMANN e HENRY, 1998).  
A tabela 3.2 apresenta os valores comuns de pH de alguns fluidos corporais (OPAS, 2005a). 
 
Tabela 3.2 - Valores comuns de pH de alguns fluidos corporais. 
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Fluido  Valores de pH 
Bílis  7,8 – 8,6 
Urina  5,5 – 7,0 
Saliva  6,4 – 6,8 
Suco gástrico  1,5 – 1,8 
Sangue  7,35 – 7,45 
b) Componentes básicos de um medidor de pH 
Atualmente existem transistores de efeito de campo sensíveis ao pH (pHFETS) para medidas 
em alta temperatura e pressão e sensores flexíveis de fibra óptica para medições intracorporais do 
pH (SHEPPARD Jr. e GUISEPPI-ELIE, 1999). Porém os medidores de pH mais comumente 
encontrados em laboratórios clínicos são compostos por eletrodos de vidro sensíveis a íons [H+], 
que, segundo OPAS (2005a), dispõe geralmente dos seguintes componentes: 
• Uma base onde estão os circuitos, os controles, os conectores e a tela ou as escalas 
de medição. Dentre estes componentes os mais importantes são: controlador de 
temperatura, controlador de calibração, seletor de funções (modo “stand by (0)”, 
modo pH, modo milivolts e modo de ajuste de temperatura). 
• Um eletrodo combinado composto por um eletrodo de referência e um eletrodo 
ativo, integrados sobre um mesmo corpo (variando com o fabricante). 
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A figura 3.4 mostra um esquema de medidor de pH comumente encontrado em laboratórios 
clínicos com seus principais componentes. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.4 - Medição de pH usando eletrodo de membrana de vidro: (a) sistema de medição 
composto de um medidor de pH, indicador e eletrodos; (b) componentes do eletrodo ativo; (c) 
componentes do eletrodo de referência; e (d) circuito amplificador.  
Fonte: SHEPPARD Jr. e GUISEPPI-ELIE, 1999. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008.  
c) Aspectos de qualidade quanto aos medidores de pH 
Manutenção e infra-estrutura: os analisadores de pH possuem dois procedimentos gerais de 
manutenção que variam com o fabricante. Os direcionados ao corpo do medidor com freqüência 
semestral e os direcionados aos eletrodos que deve ser realizada a cada quatro meses (OPAS, 
2005a). Em geral todos os procedimentos de manutenção preventiva e/ou corretiva podem ser 
realizados pelo próprio usuário. No caso de algum defeito, o usuário do equipamento deverá 
encontrar assistência técnica autorizada (BIODINA, 2004). Deve-se atentar para a validade dos 
eletrodos e soluções calibradoras. 
Em geral os analisadores de pH necessitam de tensão tipo monofásica, com tensão entre 110 
V e 220 V com freqüência de 60 Hz. 
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Calibração: os analisadores de pH sempre devem ser calibrados antes de serem utilizados, a 
fim de garantir a confiabilidade das leituras. Segundo a OPAS (2005a), os procedimentos podem 
ser de um ponto (uso normal) ou de dois pontos (medições mais precisas) composto das seguintes 
etapas: (1) Calibrar o medidor de pH com uma solução de pH conhecido (calibração de um ponto); 
(2) Colocar os eletrodos na solução de calibração; (3) Medir o pH de uma solução. 
Segundo SCOTT, HEUSEL et al.(1999), quando da medição do pH sangüíneo, a tolerância 
deve ser menor ou igual a um valor de desvio padrão de ± 0,003 para serem alcançados desvios 
padrões de ± 0,005 a ± 0,01. 
A figura 3.5 mostra o procedimento de calibração em dois pontos. Um par de padrões é 
escolhido e após a medição uma função de calibração é determinada por meio de interpolação 
linear. Medidores de pH mais recentes, controlados por microprocessador, fazem autocalibração 
reconhecendo o pH de vários padrões (SHEPPARD Jr. e GUISEPPI-ELIE, 1999). A curva de 
calibração pode ser comparada com uma curva teoricamente esperada, a fim de levantar o 
desempenho do medidor de pH (EVENSON, 1998).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.5 - Calibração e compensação da temperatura de um eletrodo de vidro para medir pH.  
Fonte: SHEPPARD Jr. e GUISEPPI-ELIE, 1999. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
  
Os eletrodos de vidro dependem da temperatura com um coeficiente de 0,3% por ºC. O 
efeito da temperatura sobre a calibração do eletrodo é mostrado na figura 3.5 evidenciando a 
necessidade da compensação da temperatura (SHEPPARD Jr. e GUISEPPI-ELIE, 1999, SCOTT, 
HEUSEL et al., 1999). 
3.1.4  Autoclave 
O quadro 3.4 mostra os códigos de identificação e denominações da ECRI para as principais 
autoclaves utilizadas em laboratórios clínicos. 
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Quadro 3.4 - Códigos de identificação e denominações da ECRI para autoclaves.  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominações ECRI 
15-115 Unidades esterilizadoras por vapor de água 
16-141 Unidades esterilizadoras por vapor de água massiva 
16-142 Unidades esterilizadoras por vapor de água de mesa 
a) Princípio de funcionamento 
A autoclave desenvolve um processo de esterilização por meio de vapor saturado sob 
pressão. O calor úmido na forma, de vapor saturado sob pressão é o processo de esterilização que 
oferece maior segurança entre os que são normalmente utilizados nas Unidades Assistências de 
Saúde, sendo eficiente, rápido, econômico e não deixa resíduos tóxicos nos materiais submetidos 
ao processo. Ele destrói os esporos microbianos em curto período de tempo, porém o artigo 
necessariamente deve ser resistente à temperatura (GRAZIANO, SILVA e BIANCHI apud 
FELTRIN, 2003).  
Segundo a OPAS (2005a), a autoclave é o equipamento de esterilização mais utilizado em 
laboratórios clínicos. Para que se garanta a esterilização deve-se adotar o seguinte conjunto de 
processos inter-relacionados: (1) limpeza; (2) descontaminação; (3) inspeção; (4) preparação e 
empacotamento; (5) esterilização; (6) armazenamento e (7) entrega dos materiais. 
Nos laboratórios clínicos a esterilização tem seguintes propósitos (GAVAN, 1998; OPAS, 
2005a): (1) preparar o equipamento a ser usado em cultivos bacteriológicos (tubos de ensaio, 
pipetas etc.), a fim de evitar que fiquem contaminados; (2) preparar equipamentos usados para 
retirar amostras (agulhas, tubos, recipientes etc.) e (3) esterilizar materiais em geral que estejam 
contaminados. 
Quanto a sua disposição (sentido de maior extensão da câmara), as autoclaves podem ser 
classificadas em: verticais ou horizontais (ROMANO e QUELHAS apud FELTRIN, 2003). O 
tamanho das autoclaves é medido em litros e varia desde autoclaves de mesa até autoclaves 
enormes que necessitam de uma série de pré-instalações. Existem autoclaves manuais, semi-
automáticas e automáticas. 
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b) Componentes básicos de uma autoclave 
A figura 3.6 apresenta uma síntese dos principais componentes de uma autoclave.  
 
 
Figura 3.6 - Esquema de uma autoclave automática e ciclo de operação.  
Fonte: PINTER e GABRIELLONI apud FELTRIN, 2003. 
c) Aspectos de qualidade quanto às autoclaves 
Manutenção e infra-estrutura: como visto na figura 3.6 as autoclaves são equipamentos que 
demandam supervisão e manutenções preventivas permanentes devido à grande quantidade de 
componentes e tecnologias expostas a condições extremas de temperatura, umidade e pressão. A 
ANVISA/ RDC nº 302 (2005) define que é imprescindível desenvolver rotinas de manutenções 
preventivas diárias, semanais, trimestrais e anuais de acordo com as recomendações de normas, do 
fabricante e da ANVISA/MS.  
O enxágüe após o processo de limpeza é fundamental para a retirada de todo e qualquer 
produto de limpeza. Anteriormente a qualquer processo de desinfecção ou esterilização, o material 
deve ser submetido à secagem para eliminar a água presente no artigo, o que pode vir a impedir o 
contato do agente (GAVAN, 1998). 
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O sistema de ventilação e exaustão deve ser considerado no dimensionamento das áreas, 
devido ao fato de o vapor liberar bastante calor para o ambiente. Também devem ser atendidas, de 
acordo com as instruções dos manuais, todas as solicitações quanto à linha de suprimento e esgoto.  
É importante considerar a qualidade da energia fornecida (ABNT NBR 5410, 1999) para o 
equipamento e o circuito de aterramento para evitar falhas no funcionamento e riscos ao operador. 
 
Calibração: um programa de calibração periódica deve ser feito para a autoclave de acordo 
com as exigências da ANVISA/MS e as recomendações da norma ABNT NBR 11257:1990. Os 
pontos a serem calibrados são os mecanismos que monitoram a temperatura, pressão, tempo e 
umidade. Para tanto, devem ser utilizadas fitas contendo esporos bacterianos ou outros indicadores 
biológicos e/ou químicos que comprovem a morte dos microorganismos, garantindo a 
confiabilidade e efetividade do processo de esterilização. Segundo GAVAN (1998), as verificações 
biológicas devem ser feitas no mínimo mensalmente e em vários pontos dentro da câmara da 
autoclave para garantir a uniformidade da esterilização. 
3.1.5  Banho-Maria 
O quadro 3.5 mostra os códigos de identificação e denominações da ECRI para os principais 
equipamentos de banho-maria utilizados em laboratórios clínicos. 
 
Quadro 3.5 - Códigos de identificação e denominações da ECRI para banho-maria.  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominações ECRI 
15-108 Banho-Maria 
16-772 Banho-Maria, com agitador 
a) Princípio de funcionamento 
O controle de temperatura é essencial em muitas determinações clínicas, devido 
principalmente à dependência da atividade enzimática (WOO e HENRY, 1998). O equipamento de 
banho-maria é utilizado nos laboratórios clínicos para realizar provas sorológicas e procedimentos 
de incubação, aglutinação e inativação (OPAS, 2005a). Em geral, se utiliza água (podendo 
trabalhar com azeite) com temperatura variável de +5 ºC acima da temperatura ambiente até 100 ºC 
com controle preciso de 0,2 ºC (WOO e HENRY, 1998). Destacam a aplicação de banhos com 
temperatura controlada a 37 ºC (quando as experiências requeiram a temperatura normal do corpo 
humano) e a 54 ºC que é quando as enzimas se tornam inativas (MOSS e HENDERSON, 1999). 
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Geralmente, ao iniciar o uso deve-se (ASEM-NPBI, 2004): (1) verificar o nível do fluído 
dentro do tanque para evitar transbordamentos; (2) instalar os instrumentos de controle requeridos 
(termômetros, agitadores) na posição correta; (3) utilizar os complementos de montagem que são 
fornecidos pelos fabricantes; (4) selecionar a temperatura de operação; (5) selecionar a temperatura 
de corte – nos equipamentos que dispõem deste recurso – para cortar o suprimento de energia 
elétrica quando a temperatura se elevar além da temperatura selecionada. 
Para garantir a segurança e a integridade física do operador devem ser seguidos alguns 
requisitos como não trabalhar com líquidos que sejam corrosivos ou inflamáveis. O uso de luvas e 
outros equipamentos de proteção individual é importante para evitar queimaduras. Se algum dos 
controles apresentar falha, não é aconselhado usar o equipamento de Banho-Maria. O mesmo deve 
ser encaminhado para manutenção. O equipamento deve ser operado a uma distância mínima de 30 
cm do paciente (OPAS, 2005a e ASEM-NPBI, 2004). 
b) Componentes básicos de um equipamento de Banho-Maria 
Um equipamento de Banho-Maria apresenta basicamente um controle eletrônico, a tela, uma 
tampa e um tanque. Pode também ter um termômetro e uma unidade de agitação para manter 
uniforme a temperatura. A figura 3.7 mostra o esquema de um equipamento de Banho-Maria. Elas 
possuem capacidades que variam entre 2 e 30 litros. 
 
  
 
 
 
 
 
 
Figura 3.7 - Visão geral de um equipamento de Banho-Maria.  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
c) Aspectos de qualidade quanto aos equipamentos de Banho-Maria 
Manutenção e infra-estrutura: para facilitar a manutenção deve-se usar água destilada e 
deionizada que previne o acúmulo de minerais que podem prejudicar a leitura dos sensores de 
temperatura e ocasionar uma troca pobre de calor (WOO e HENRY, 1998).  
Deve-se realizar uma limpeza com freqüência mensal e observar as seguintes etapas (OPAS, 
2005a): (1) desligar e desconectar o equipamento e esperar o resfriamento para evitar riscos de 
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queimaduras acidentais; (2) extrair o fluido utilizado para o aquecimento; (3) retirar a rede de 
difusão térmica que se encontra no fundo do tanque; (4) limpar o interior do tanque com um 
detergente e esponja suave. 
A lubrificação entre o eixo e os rolamentos do motor elétrico do agitador deve ser efetuada 
diariamente. 
Quanto à infra-estrutura, para o correto funcionamento do equipamento de Banho-Maria 
(ASEM-NPBI, 2004) é importante: (1) Observar que o suprimento de energia elétrica forneça 
110/220 V e 60 Hz e que tenha aterramento; (2) Ter fácil acesso aos serviços de suprimento e 
coleta de água; (3) Assegurar que o lugar selecionado está nivelado e pode suportar o peso do 
equipamento quando cheio de fluído; (4) Não colocar o equipamento onde existam correntes de ar, 
por exemplo, na frente de sistemas de ar condicionado. 
 
Calibração: é fundamental calibrar o termômetro, que deve ter uma exatidão de 0,2º C, 
usando-se um termômetro certificado pelos órgãos competentes que pertençam ou sejam rastreados 
pela Rede Brasileira de Calibração e recomendados pela REBLAS/ANVISA – MS (WOO e 
HENRY, 1998, ANVISA/ RDC nº 302, 2005). 
Segundo WOO e HENRY (1998), a temperatura deve ser verificada e registrada a cada 
ensaio para garantir a confiabilidade de que a temperatura do banho é a mesma que a leitura do 
termômetro. 
3.1.6  Refrigerador 
O quadro 3.6 mostra os códigos de identificação e denominações da ECRI para os principais 
refrigeradores utilizados em laboratórios clínicos. 
 
Quadro 3.6 - Códigos de identificação e denominações da ECRI para refrigeradores.  
Fonte: OPAS, 2005a. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominações ECRI 
13-315 Refrigeradores 
15-170 Refrigeradores biológicos 
17-157 Refrigeradores para laboratório 
15-171 Refrigeradores, Banco de sangue 
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a) Princípio de funcionamento 
Quanto menor a temperatura menor a atividade química e biológica. Assim a amostras 
tendem a manter melhor suas características. Por exemplo, a evaporação da água do soro levará a 
uma presença maior dos componentes analisados (STATLAND e WINKEL, 1998). O refrigerador 
tem a função de conservar e manter a temperatura controlada de substâncias muito usadas em 
laboratórios clínicos como: sangue e derivados, líquidos biológicos e tecidos, reagentes, produtos 
químicos e cepas. O congelamento rápido é recomendado para manter a estabilidade e propriedades 
dos componentes da amostra (WOO e HENRY, 1998). Quanto à faixa de temperatura são usados 
basicamente 3 tipos de refrigeradores (OPAS, 2005a): 
• Refrigeradores de conservação que funcionam entre 0 e 8 ºC; 
• Refrigeradores de baixa temperatura que funcionam entre 0 e -30 ºC; 
• Refrigeradores de ultra baixa temperatura que funcionam entre 0 e -86 ºC; 
b) Componentes básicos de um refrigerador 
A figura 3.8 mostra o funcionamento de um refrigerador. Na parte esquerda, há um esquema 
básico onde é possível distinguir os seguintes componentes onde circula um fluido refrigerante de 
características especiais: evaporador, condensador, compressor, válvula de expansão, filtro e tubos 
de interconexão (OPAS, 2005a).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.8 - Esquema e gráfico do ciclo ideal de refrigeração. 
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
c) Aspectos de qualidade quanto aos refrigeradores 
Manutenção e infra-estrutura: para o bom funcionamento os refrigeradores necessitam de 
(SANYO, 2003): (1) energia elétrica com aterramento, tensão e freqüência conforme indicação do 
fabricante; (2) verificar que a potência elétrica seja mantida ao se instalar mais de um refrigerador 
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no mesmo circuito; (3) não utilizar extensões; (4) instalar sobre uma superfície nivelada e garantir 
um espaço de 15 centímetros na parte traseira para a troca de calor; (5) evitar instalar o refrigerador 
sob uma fonte de calor intensa. 
Os refrigeradores são equipamentos que não requerem muitos cuidados de manutenção, mas 
são exigentes com a qualidade dos sistemas de alimentação elétrica (estabilidade da tensão e  da 
freqüência). O circuito de refrigeração vem selado de fábrica e não dispõe de componentes que 
podem requerer manutenção rotineira. Deve-se descongelar os congeladores em intervalos 
apropriados, segundo o manual do fabricante, e manter espaço de reserva para estocagem no 
momento do descongelamento. (GAVAN, 1998; SANYO, 2003). 
 
Calibração: a exatidão da temperatura deve ser verificada e registrada diariamente para 
garantir a confiabilidade de que a temperatura do refrigerador é a mesma que a leitura do 
termômetro (WOO e HENRY, 1998). A temperatura da câmara interna do refrigerador deve ser 
testada com um termômetro de padrões rastreados.  
A ANVISA/ RDC nº 153 (2004) define que os equipamentos da cadeia do frio devem ser 
calibrados e validados periodicamente e os alarmes devem ser testados no mínimo a cada três 
meses. Deve haver validação periódica da temperatura dos equipamentos, registrado em POP.  
3.1.7  Microscópio 
O quadro 3.7 mostra o código de identificação e denominação da ECRI para um microscópio 
utilizado em laboratórios clínicos. 
 
Quadro 3.7 - Código de identificação e denominação da ECRI para microscópio. 
Fonte: OPAS, 2005a. Modificado por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
Código (s) ECRI Denominação da ECRI 
12-536 Microscópios 
a) Princípio de funcionamento 
O microscópio é um equipamento de precisão formado por subsistemas ópticos (lentes, 
filtros, prismas e condensadores), mecânicos (controladores de posição tridimensional X, Y e Z), 
elétricos (transformadores e sistemas de iluminação) e eletrônicos (câmeras e sistemas de vídeo). 
Estes componentes atuam juntos para ampliar e controlar a imagem de objetos e seres que não 
podem ser vistos pelo homem sem auxílio de equipamentos (MEETEEN, 1999). 
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Em geral, para observar as amostras, é necessário que elas tenham sido preparadas de acordo 
com técnicas que permitam ressaltar os detalhes a serem observados (MILLER, 1998). O 
microscópio contribui muito para o diagnóstico em especialidades como hematologia, 
bacteriologia, parasitologia e na formação de recursos humanos. 
Os microscópios ópticos mais comuns são (SCHUMANN, e SCHWEITZER, 1998): (a) de 
campo claro e de campo escuro; (b) de fluorescência; (c) de contraste de fase; (d) de interferência; 
(e) de luz polarizada; (f) invertido; (h) estereoscópios. 
Para se construir um microscópio são utilizadas as propriedades que as lentes possuem 
quando interagem com a luz. Uma lente é um elemento óptico, geralmente de vidro, que tem a 
propriedade de refratar a luz. As lentes positivas ou convergentes (que fazem a luz convergir para 
um mesmo ponto) constituem a base sobre a qual são fabricados os microscópios (OPAS, 2005a). 
b) Componentes básicos de um microscópio 
A figura 3.9 mostra o diagrama as principais partes que formam um microscópio 
frequentemente utilizado em laboratórios clínicos. 
 
 
  
Figura 3.9 - Diagrama de um microscópio. 
Fonte: OPAS, 2005a. Modificada por SIGNORI, M. R. em Fev. 2008. 
c) Aspectos de qualidade quanto aos microscópios 
Manutenção e infra-estrutura: por ser um equipamento de alta precisão a integridade de seus 
componentes ópticos, mecânicos, elétricos e eletrônicos deve ser observada. A umidade, o pó, uma 
má alimentação elétrica e o mau uso e instalação diminuem bastante a vida útil do microscópio. A 
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sua manutenção requer muito cuidado paciência e dedicação. As intervenções técnicas só devem 
ser realizadas por pessoas especializadas e com as ferramentas adequadas (QUIMIS, 2006). 
A limpeza das lentes e outras partes ópticas é uma das ações mais importantes Deve ser 
efetuada com material apropriado seguindo as recomendações do fabricante e sendo considerada 
um procedimento rotineiro (HOVEN, 2005). 
Segundo a OPAS (2005a), as rotinas quanto à manutenção do microscópio para que o 
mesmo mantenha um bom desempenho são: (1) verificar o ajuste da plataforma mecânica; (2) 
verificar o ajuste do mecanismo de enfoque; (3) verificar o funcionamento do diafragma; (4) limpar 
todos os componentes mecânicos; (5) lubrificar o microscópio de acordo com as recomendações do 
fabricante; (6) verificar o ajuste do fixa lâminas; e (7) verificar o alinhamento óptico. 
 
Calibração: O exame dos componentes do microscópio e seu ajuste e calibração se realiza 
em fábrica, utilizando equipamentos especializados que, mediante técnicas avançadas de medição 
controlam as tolerâncias requeridas pelos diversos componentes (MEETEEN, 1999). Deve-se 
seguir o manual do fabricante e buscar apoio técnico especializado. 
4  ENGENHARIA CLÍNICA E A QUALIDADE EM 
LABORATÓRIOS CLÍNICOS 
A Engenharia Clínica (EC) realiza atividades dentro do processo tecnológico em saúde, 
através do esforço humano organizado, em conjunto com outros profissionais da área da saúde, 
buscando atingir conceitos de qualidade e promoção da saúde (MORAES e GARCIA, 2004). 
Algumas atividades de gestão e gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar são: avaliação 
tecnológica, inovações, incorporação tecnológica, manutenção preventiva e corretiva, metrologia, 
tecnovigilância, treinamento e gerenciamento de riscos. 
Para sobreviver em uma época onde a pressão para a redução de custos com a saúde e a 
fiscalização das agências reguladoras tem aumentado bastante e continuamente, os laboratórios 
precisam desenvolver uma série de estratégias de gestão e gerenciamento e buscar continuamente a 
melhoria da qualidade. 
J. M. Juran, referência mundial em qualidade, a define como “adequação ao uso”, ou seja, 
primar por satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e usuários em geral (MALIK e 
SCHIESARI, 1998). Deve-se estar focado nos usuários e clientes. Os usuários da tecnologia e da 
infra-estrutura, em laboratórios clínicos, são basicamente farmacêuticos, bioquímicos, médicos, 
enfermeiros e técnicos em geral, dentre outros. Os clientes (que também usam a infra-estrutura) são 
os pacientes e outras pessoas que pagam pelo serviço. 
Nesse contexto, são abordadas ações de gestão e gerenciamento de tecnologia da área de 
conhecimento multidisciplinar que se constitui a engenharia clínica, que aliados a conceitos e 
princípios de qualidade possam melhorar os serviços prestados por laboratórios clínicos. 
4.1 Engenharia Clínica (EC): suas Característica, Ações, Tendências e 
Evolução 
Na Europa e nos Estados Unidos a EC começou principalmente pela necessidade de 
segurança da tecnologia médica, principalmente a segurança elétrica, com a finalidade de prevenir 
queimaduras e choques elétricos fatais. No Brasil, a EC se consolidou com uma defasagem de 30 
anos em relação à Europa e aos EUA. Ela foi introduzida pelas necessidades financeiras, em face 
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aos elevados custos de manutenção dos equipamentos médicos e acessórios (BRASIL / ANVISA, 
2001a). 
Segundo GRIMES (2006), no início da década de 50, a modernização tecnológica dos EAS 
aumentou a complexidade de administração e dos serviços de atendimento aos pacientes, levando a 
vários problemas no gerenciamento das tecnologias envolvidas. Já a ANVISA, (2001a) destaca 
que, houve um aumento no número de vítimas por choque elétrico e queimaduras. Isto acarretou 
uma preocupação pública com a segurança. As agências reguladoras se tornaram mais atuantes, 
rígidas e efetivas quanto à exigência de padrões de qualidade e cumprimento de normas. 
Em meados da década de 60, se consolidava a Annual Conference on Engineering in 
Medicine and Biology (ACEMB), integrada pelo IEEE, pela Sociedade Americana de Engenharia 
Mecânica, pelo Instituto Americano de Engenheiros Químicos e pela Associação para o Avanço da 
Instrumentação Médica (ZAMBUTO, 2004 apud SALES, 2006). 
Durante a década de 60, a Engenharia Clínica se tornou uma profissão independente dentro 
da Engenharia Biomédica quando engenheiros foram requisitados por hospitais preocupados com a 
segurança de pacientes e a rápida proliferação de novos equipamentos médicos (ACCE, 2004). Na 
década de 70, hospitais dos Estados Unidos começaram a reconhecer a necessidade de 
departamentos de Engenharia especializados em equipamentos médicos (BRONZINO, 2004). 
Na década de 80 a maior preocupação foi com a redução de custos e a EC concentrou seus 
esforços nesse ponto. Na década de 90 surgiram as primeiras organizações profissionais devotadas 
a representar os interesses dos engenheiros clínicos, como a American College of Clinical 
Engineering (ACCE). Nesse período os EAS começaram a voltar suas atenções para a tecnologia 
da informação e gerenciamento sempre pressionados a reduzir custos (RIDGWAY, JOHNSTON e 
McCLAIN, 2004).  
Ao longo da história, a EC esteve focada nos equipamentos médicos, no modo como são 
usados, trabalhando na aquisição de equipamentos apropriados, inspeção manutenção e conserto, 
atendendo a exigências das agências reguladoras e as questões técnicas (GRIMES, 2006).  
Atualmente a EC assume um papel importante na gestão e no gerenciamento dos 
equipamentos eletro-médicos durante todo o seu ciclo de vida e vem amadurecendo e se 
consolidando como profissão (ZAMBUTO, 2004, ACCE, 2004). 
No futuro, a EC estará direcionada para a prestação de assistência em áreas operacionais. 
Devido ao alto custo e complexidade dos seus equipamentos, os EAS necessitarão de um 
planejamento em nível técnico e gerencial que atue na avaliação, aquisição e uso da nova 
tecnologia. Assim, a EC trabalhará na aplicação e manutenção de muitas outras tecnologias que dão 
suporte para atividades em saúde, destacando-se: tecnologia da informação e comunicação, infra-
estrutura operacional e planejamento estratégico (BRONZINO, RIDGWAY et al. e ACCE, 2004). 
A tendência é que a diferenciação entre a abrangência de gestão e do gerenciamento da tecnologia 
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médico-hospitalar (GTMH e gTMH respectivamente) seja consolidada, com uma atuação uniforme 
nos três pilares do processo tecnológico em saúde: infra-estrutura, tecnologia e recursos humanos. 
4.1.1  O Engenheiro Clínico 
Na literatura, são usados diferentes termos para designar os profissionais que trabalham com 
a gestão e o gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar. Os termos engenheiro, engenheiro 
clínico, gerente de equipamentos e engenheiro de cuidados médicos são freqüentemente usados 
(BRONZINO, 1995). Porém, o termo adotado para definir este tipo de profissional é engenheiro 
clínico. 
Segundo a American College of Clinical Engineering (ACCE), engenheiro clínico é aquele 
profissional que aplica e desenvolve os conhecimentos de engenharia e práticas gerenciais às 
tecnologias de saúde para proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente 
(ACCE, 2004). A figura 4.1 ilustra o perfil profissional do engenheiro clínico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.1 - O perfil profissional do engenheiro clínico.  
Fonte: GARCIA, 2004. 
  
A formação do engenheiro clínico é baseada na engenharia clássica, suplementada com uma 
combinação de cursos fisiologia, questões que envolvem recursos humanos, análise de sistemas, 
terminologia médica, metrologia e instrumentação (ACCE, 2004).  
Segundo GRIMES (2006), o engenheiro clínico deve facilitar a adoção de novas tecnologias 
quando apropriado, tornar as tecnologias efetivas e esforçar-se para alcançar uma forte integração 
entre diagnósticos, processamento de informações e sistemas terapêuticos. É neste papel que o 
engenheiro clínico pode fazer suas maiores contribuições para o processo de saúde. 
Nos EAS o engenheiro clínico frequentemente assume o papel de gerente tecnológico. Nesta 
função ele tem a responsabilidade de gerenciar as finanças e orçamentos, contratos de serviços, 
sistema de processamento e banco de dados sobre os equipamentos médicos, e coordenar os 
serviços da equipe de EC (ZAMBUTO, 2004, ACCE, 2004). 
Habilidades 
Técnicas 
Habilidades 
Gerenciais 
Características 
Pessoais e de 
Relacionamento
  
48 
Grande parte dos engenheiros clínicos trabalha diretamente com profissionais como: 
médicos, enfermeiros, técnicos e auxiliares e farmacêuticos/bioquímicos, dentre outros 
profissionais da saúde dos EAS. O engenheiro clínico tem o papel de assegurar que esses 
profissionais do corpo clínico possam contar com uma tecnologia adequada e efetiva para 
desempenhar melhor o seu trabalho (GRIMES, 2006). Adicionalmente, há engenheiros clínicos 
trabalhando em áreas como pesquisa clínica, educação, forense, consultoria e na venda e 
industrialização de equipamentos médicos e laboratoriais (ZAMBUTO, 2004). 
4.1.2  Os níveis de atuação da EC: a Gestão e o gerenciamento da 
Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH e gTMH) 
A incorporação de equipamentos médicos em EAS torna o mercado mais dinâmico, trazendo 
a necessidade de inovação e aumentando deste modo, o volume de informações sobre TMH. Isto 
torna necessário o desenvolvimento de ferramentas capazes de sistematizar e facilitar a consulta à 
informação, a fim de auxiliar a tomada de decisão em saúde (TIBOLA, 2005). 
A EC desenvolve suas atividades na área da saúde através de ações em nível macro e micro. 
As ações em nível macro são denominadas de Gestão da Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH) e 
as ações a nível micro são chamadas de gerenciamento da Tecnologia Médico-Hospitalar (gTMH). 
A figura 4.2 ilustra a atuação dos dois níveis com o intuito de promover a qualidade na saúde. 
GTMH: GLOWACKI (2003) afirma que “a incorporação do elemento tecnológico na 
assistência à saúde é um fenômeno que desencadeia uma série de processos necessários para 
garantir a segurança, a qualidade e a efetividade dessa assistência”. Como conseqüência deste 
fenômeno, surgiu a Engenharia Clínica e com ela, os programas de GTMH, atuando efetivamente 
em EAS e também na produção e comercialização de TMH. 
De acordo com Moraes (2003), a Engenharia Clínica tem o papel de promover ações de 
GTMH dentro do contexto dos EAS, realizando estudos para a garantia da qualidade e segurança 
dos procedimentos executados pelos profissionais da saúde e adequação ao uso dos equipamentos 
eletro-médicos (EEM) de modo a usufruir de todos os benefícios e vantagens que estas TMH têm a 
oferecer. 
Conforme a figura 4.2 a GTMH trabalha sobre a seguinte perspectiva principal: “o que 
fazer?”. A GTMH abrange todo o processo onde estão inseridas as tecnologias em saúde, baseadas 
nas informações geradas no processo tecnológico em saúde, dentre as quais, as geradas em nível 
micro (gTMH) e propondo ações globais e genéricas para processos análogos (SALES, 2006). A 
figura 4.3 mostra o processo que envolve a GTMH. 
gTMH: como pode ser visto na figura 4.2, a gTMH se preocupa em trabalhar com a questão 
do “como fazer?”. Dessa forma abrange um conjunto de atividades, tais como: especificação em 
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compras, recebimento e instalações de equipamentos; treinamento dos usuários de equipamentos; 
manutenções preventivas e corretivas, ensaios de avaliação técnica (eficácia e segurança); 
investigação de acidentes e de eventos adversos associados à tecnologia; substituição de 
equipamentos obsoletos e o descarte dos mesmos (BATISTA, 2003). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.2 - A EC utilizando a GTMH e o gTMH visando a promoção da saúde. 
Fonte: GARCIA, 2004. Modificada por SIGNORI, M. R. em Jul. 2008. 
 
 
 
 
Figura 4.3 - Processo de GTMH.  
Fonte: GARCIA, 2004. 
 
Dentre outros benefícios, a Engenharia Clínica implementa métodos de gerenciamento do 
parque tecnológico (equipamentos e instalações) dos Estabelecimentos de Assistência à Saúde 
(EAS) visando à diminuição do tempo de parada dos equipamentos, redução dos riscos de 
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acidentes com os pacientes e operadores, a melhor utilização e o aumento da vida útil dos 
equipamentos (BIOSYSTEM, 2007). 
Nesse contexto, a engenharia clínica pode auxiliar na elaboração de mecanismos que 
estabeleçam um controle satisfatório de todos os parâmetros que envolvem o uso de equipamentos
  de laboratório clínico, assegurando condições mínimas de confiabilidade, segurança e 
efetividade. A figura 4.4, proposta por GARCIA (2004), mostra ações da EC para garantir a 
segurança, a efetividade e a confiabilidade da TMH através do gTMH. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.4 - Ações da EC se utilizando do gTMH para garantir segurança, efetividade e 
confiabilidade da TMH. Fonte: GARCIA, 2004. 
 
Dentre as várias atividades que a EC realiza para promover a qualidade em saúde, através da 
gestão e do gerenciamento da TMH (como mostram as figuras 4.2, 4.3 e 4.4) é abordada a questão 
de gerenciamento de riscos associados à TMH, visto que o laboratório clínico é um ambiente que 
oferece muitos perigos de contaminação aos profissionais, pacientes e clientes do laboratório. 
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4.1.2.1 Gerenciamento de Riscos da TMH 
As atividades desenvolvidas no laboratório clínico expõem os trabalhadores a uma variedade 
de riscos que estão associados aos materiais empregados e aos métodos utilizados e podem trazer 
sérios danos à saúde (BRASIL / MS / FUNASA, 2004). 
Segundo BRASIL/ANVISA (2007b), o Ministério da Saúde define: “Risco é uma ou mais 
condições de uma variável com potencial necessário de causar danos. Esses danos podem ser 
entendidos como danos a pessoas, em equipamentos e instalações, ao meio ambiente, perda de 
material em processo, ou redução da capacidade de produção”.  
O laboratório clínico, dependendo das atividades que desenvolva, pode apresentar quatro 
categorias de risco. Qualquer componente de natureza física, química, biológica ou radioativa que 
possa vir a comprometer o meio ambiente, a saúde do homem ou a qualidade dos trabalhos 
desenvolvidos é caracterizado como agente de risco (EPSTEIN e HARDING, 2004). O Ministério 
da Saúde define os riscos no ambiente de saúde como (BRASIL/ANVISA, 2007b, BRASIL / MS / 
FUNASA, 2004): 
• Riscos físicos – envolvem calor, iluminação, umidade, radiação ionizante e não-ionizante, 
vibrações e ruídos; 
• Riscos químicos – envolvem névoa, neblinas, poeira, fumaça, gases, vapores, líquidos, 
sólidos (metais pesados como: chumbo (Pb), Mercúrio (Hg)); 
• Riscos biológicos - envolvem bactérias, fungos, protozoários e vírus; 
• Riscos ambientais - envolvem agentes mecânicos e condições de insegurança existentes 
nos locais de trabalho capazes de provocar lesões à integridade física do trabalhador, a 
pacientes e a outros. 
 
Segundo EPSTEIN e HARDING (2004), para o gerenciamento de riscos ser aplicado deve-
se primeiramente entender os componentes básicos do processo de gerenciamento de riscos que são 
os cinco seguintes: 
1. Identificar e analisar o grau de exposição; 
2. Considerar as alternativas técnicas de tratamento de riscos; 
3. Selecionar a melhor técnica para gerenciar e tratar o risco; 
4. Implementar a técnica selecionada; 
5. Monitorar e melhorar o programa de gerenciamento de riscos. 
 
A figura 4.5 apresenta esquematicamente o processo de gerenciamento de risco envolvendo 
suas etapas, conforme estabelece a recomendação da Secretaria de Saúde de Queensland da 
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Austrália e Gastroenterological Nurses College of Australia (GENCA e GQLDH, 2002 apud 
FELTRIN, 2003). 
 
 
*Risco: é a probabilidade de resultar em dano devido a um perigo (GENCA & GQLDH, 
2002); **Perigo: é algo com o potencial de causar dano (GENCA & GQLDH, 2002). Esses 
danos podem ser entendidos como: lesões à pessoa, danos a equipamentos e instalações, 
danos ao meio ambiente, perda de material em processo ou redução da capacidade de 
produção (BRASIL, 1995). Fonte: Adaptado de Dolan (2002) e GENCA & GQLDH, (2002). 
 
Figura 4.5 - Esquema representativo do processo de gerenciamento de risco. 
Fonte: FELTRIN, 2003. 
 
Segundo BATISTA (2003), o ECRI classifica as causas de acidentes com tecnologia médica 
em cinco categorias principais: (1) fatores do equipamento; (2) erros de usuários; (3) fatores 
externos; (4) falsificação e sabotagens (5) falhas no sistema. 
A Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ANVISA – MS alerta que alguns eventos de 
risco podem ocorrer devido a (BRASIL / ANVISA, 2001b): (a) falha no produto; (b) defeito de 
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fabricação; (c) mau funcionamento; (d) rotulagem, instruções de uso e embalagem imprópria ou 
inadequada; (e) desenvolvimento impróprio ou inadequado de projeto. 
Dentro da estrutura da ANVISA a Gerência Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde 
(GGTPS) é responsável pela avaliação de desempenho e segurança de produtos para a saúde 
registrados e comercializados no país, trazendo informações úteis para a regularização do mercado 
(revalidação, alteração ou mesmo suspensão de registro). 
A Tecnovigilância tem se convertido em um veículo que registra e difunde sistematicamente 
as informações sobre incidentes, problemas, queixas técnicas, falhas, dificuldades, agravos ou 
eventos de risco associados a produtos da tecnologia médico-hospitalar (BRASIL / ANVISA, 
2001b). 
Por fim, um dos papéis da EC é de ser responsável pela gestão da TMH durante todo o ciclo 
de vida do equipamento e estar profundamente envolvida na melhoria da qualidade e nas atividades 
de gerenciamento de risco envolvendo EMH (ACCE, 2004). 
Dentre as atribuições do engenheiro clínico levantadas, destaca-se o gerenciamento de risco, 
que é definido segundo a Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations 
(JCAHO) como “atividades clínicas e administrativas empreendidas para identificar, avaliar e 
reduzir o risco de dano para pacientes, corpo clínico e visitantes, bem como, o risco de perdas para 
a própria organização” (JCAHO, 2002). 
No contexto desta dissertação os riscos estão presentes nos diversos procedimentos de 
análise clínica que utilizam equipamentos, acessórios e sua infra-estrutura. Desta forma, a 
investigação e a documentação dos mesmos se torna uma ferramenta de auxílio ao gerenciamento e 
prevenção de riscos. 
4.2 Qualidade em Laboratórios Clínicos 
A qualidade, no âmbito do processo tecnológico (no qual se insere o engenheiro clínico), 
precisa ter um comprometimento a nível estratégico do laboratório clínico, envolvendo a alta 
direção e sendo disseminada de forma vertical, passando pelo nível tático (chefes/gerentes de 
laboratórios/setor) até chegar ao nível operacional do laboratório clínico. 
Conforme definido por GARCIA (2004), o modelo adotado para representar a busca da 
qualidade no processo tecnológico em saúde, que neste trabalho aborda os serviços prestados por 
laboratórios clínicos, é apresentado na figura 4.6. Segundo este modelo, a engenharia clínica está 
na base e, através da gestão da tecnologia médico-hospitalar (GTMH), busca contribuir para o 
desenvolvimento da qualidade dos serviços em saúde. Intermediariamente, a EC deve atuar de 
maneira uniforme nos três pilares do processo tecnológico: Tecnologia, Infra-estrutura e Recursos 
Humanos, visando gerar a qualidade de toda a estrutura dos serviços em saúde.  
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A tecnologia e a infra-estrutura foram abordadas, de forma mais detalhada, separadamente 
nos capítulos 2 e 3 respectivamente. Este capítulo trabalha com mais ênfase o “pilar RH” do 
processo tecnológico em laboratórios clínicos. Porém, como os pilares estão inter-relacionados e 
por se tratar do capítulo de qualidade também aparecerão referências aos outros dois pilares.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Figura 4.6 - Modelo de qualidade em saúde através do ponto de vista da Engenharia Clínica. 
Fonte: GARCIA, 2004. Modificada por SIGNORI, M. R. em Jan. 2008. 
 
Este subcapítulo também resgata conceitos, princípios e fundamentos importantes dentro da 
qualidade que colaboram para gerar o programa de qualidade. Para finalizar, é trabalhado o 
principal pilar do processo tecnológico em saúde: o recurso humano. 
4.2.1  Normas, Portarias, Leis e Instituições ligadas às Análises Clínicas 
Os parâmetros da qualidade precisam estar amparados legalmente para serem imparciais e 
isonômicos garantindo a aplicação e a avaliação com referência em parâmetros claros. As 
principais normas, RDC, portarias nacionais (que seguem padrões internacionais de qualidade) que 
deram suporte às definições usadas nesta dissertação foram: 
 ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para Competência de Laboratórios de 
Ensaio e Calibração; 
 NIT-DICLA 083 / INMETRO (Abr. de 2001) - Critérios Gerais para Competência de 
Laboratórios Clínicos; 
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 ANVISA/ RDC nº 302 – 13/05/2005: Dispõe sobre Regulamento Técnico para 
funcionamento de Laboratórios Clínicos. 
 ANVISA/ RDC nº 50 – 21/02/2002: Dispõe sobre o Regulamento Técnico para 
planejamento, programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de 
estabelecimentos assistenciais de saúde. 
 Portaria SAS/MS nº 787, de 25 de outubro de 2002: Institui, na forma do anexo desta 
Portaria, o Manual de Apoio aos Gestores do Sistema Único de Saúde - SUS para a 
Organização da Rede de Laboratórios Clínicos. 
A Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ANVISA, é o órgão regulador do Ministério da 
Saúde (MS) responsável por proteger e promover a saúde da população, garantindo a segurança 
sanitária de produtos e serviços e participando da construção de seu acesso. A ANVISA é 
responsável por definir as competências e habilitações dos laboratórios clínicos atuando por meio 
da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde. 
A rede é composta de laboratórios públicos e privados autorizados pela ANVISA, mediante 
habilitação pela Gerência-Geral de Laboratórios de Saúde Pública (GGLAS/ANVISA), e/ou 
credenciamento pelo INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade 
Industrial). Os laboratórios clínicos que não pertençam à rede, também estão sujeitos às legislações 
definidas pelo Ministério da Saúde e seus órgãos competentes. 
A GGLAS/ANVISA habilita os laboratórios, segundo critérios do manual de Boas Práticas 
em Laboratórios Clínicos (BPLC) baseadas principalmente na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 
que está em acordo com instrumentos internacionais sobre qualidade de serviços e produtos como 
as normas ISO 9001/9002. O objetivo é estabelecer critérios para a habilitação de laboratórios 
nacionais (públicos e privados) e o reconhecimento de laboratórios estrangeiros. Por ser focada em 
laboratórios clínicos, a norma NIT-DICLA-83 do INMETRO complementa e auxilia a Norma 
ABNT NBR ISO/IEC 17025. 
Segundo o LABCONSULT (2007), os laboratórios clínicos no país tinham uma relação 
difícil com a Vigilância Sanitária devido à existência de legislações estaduais e municipais distintas 
quanto aos seus requisitos. Essa especificidade regional sempre impediu a realização de 
treinamentos voltados para a conformidade com as normas sanitárias de amplitude nacional, tanto 
para o pessoal de laboratório quanto para os próprios fiscais das VISAS.  
Para diminuir a problemática apresentada acima, a ANVISA publicou no D.O.U. em 
14/05/2005 a Resolução da Diretoria Colegiada, RDC nº 302, com o “Regulamento Técnico para 
os Laboratórios Clínicos”, definindo os requisitos para o funcionamento dos laboratórios clínicos e 
postos de coleta laboratorial públicos ou privados que realizam atividades na área de análises 
clínicas, patologia clínica e citologia. As definições da ANVISA/ RDC nº 302 normatizam as 
atividades e têm um grande impacto sobre os laboratórios clínicos brasileiros públicos e privados. 
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4.2.2  Gerenciamento da Qualidade em Laboratórios Clínicos (gQLC) 
O conceito sobre a qualidade em Estabelecimentos Assistências de Saúde passou por um 
processo evolutivo semelhante ao da indústria de bens e serviços (MARTIN, MOORE e 
McLENDON, 1998, ZANON, 2001). Pressões públicas e privadas para reduzir custos são 
acompanhadas por pressões para aumentar a qualidade. A aparente contradição entre aumentar a 
qualidade sem aumentar os custos requer que laboratórios adotem novos sistemas para gerenciar a 
qualidade sob o ponto de vista custo-qualidade (WESTGARD e KLEE, 1999).  
A qualidade em laboratórios clínicos possui conceitos e princípios fundamentais, tais como: 
o conceito custo-qualidade e o princípio de controle dos processos. 
4.2.2.1 Conceitos Fundamentais do gQLC 
Um dos conceitos do gQLC é o custo no contexto da qualidade. Um exemplo de relação 
custo-qualidade aplicada a laboratórios clínicos pode ser vista na figura 4.7. Conforme visto no 
diagrama desta figura, a calibração é um bom exemplo de um custo que decorre da prevenção de 
problemas. Da mesma forma, controle de qualidade é um custo para avaliar e estimar o 
desempenho. Um retrabalho é um custo de falha interna devido a um desempenho insuficiente nos 
procedimentos operacionais de análise, e a repetição de testes por solicitação externa, que acontece 
devido a um mau desempenho nos procedimentos operacionais de análise, é um custo de falha 
externa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.7 - Custo da qualidade em termos de custos de conformidade e não-conformidade com as 
necessidades e aspirações dos clientes.  
Fonte: WESTGARD e KLEE, 1999. Adaptada por SIGNORI, M. R. em Dez. de 2007. 
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4.2.2.2 Princípios Fundamentais do gQLC 
Durante a Segunda Guerra Mundial, observou-se que a qualidade final do produto ou serviço 
era função direta da qualidade de cada departamento que participava do processo de fabricação 
(ZANON, 2001). 
A experiência industrial tem mostrado que 85% dos problemas advêm de processos mal 
elaborados que podem ser resolvidos por quem gerencia o processo. Apenas 15% requerem ações e 
melhorias do desempenho individual do funcionário (WESTGARD e KLEE, 1999).  
Segundo CAMPOS (1994), o controle de processo é a essência do gerenciamento em todos 
os níveis hierárquicos da empresa, desde os administradores até os operadores. O controle da 
qualidade se baseia em uma relação causa-efeito. Sempre que algo ocorre (efeito, fim, resultado) 
existe um conjunto de causas (meios) que podem ter influenciado. Processo é um conjunto de 
causas que provocam um ou mais efeitos. 
Observa-se que na figura 4.8 o processo foi dividido em famílias de causas: matérias-primas, 
máquinas, medidas, ambiente, recursos humanos e método. Os métodos de controle estatísticos têm 
como finalidade encontrar as causas de variações anormais. Nesta fase são estabelecidos os 
conceitos de conformidade e confiabilidade, bem como, critérios e normas para avaliar as variações 
do produto ou serviço (CAMPOS, 1994, ZANON, 2001): 
Conformidade: é o que está de acordo com o que foi pré-estabelecido. 
Confiabilidade: qualidade de quem ou que é confiável; que merece confiança ou crédito. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.8 - Diagrama de Ishikawa (causa-efeito ou espinha de peixe) mostrando o laboratório 
clínico como um sistema de processos com causas e efeitos.  
Fonte: CAMPOS, 1994. Modificada por SIGNORI, M. R. em Mar. 2008. 
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Os funcionários responsáveis pelas análises no laboratório clínico podem ver seu trabalho 
como um conjunto de processos formado pela recepção das amostras (A), análise das amostras (B), 
controle da qualidade do resultado (C) e entrega do resultado dos testes dos pacientes (D). Esta 
ênfase no processo leva a uma nova visão da empresa, ou no caso do laboratório clínico, que pode 
ser entendida como um sistema de processos (figura 4.9). Como os processos estão interligados em 
um fluxo de trabalho (ver figura 2.1 do capítulo 2), cada processo isolado tem de ser feito com 
qualidade para desenvolvê-la como um todo. 
 
 
 
Figura 4.9 - Visão da organização como um sistema de processos interdependentes. 
4.2.3  Gerenciamento de Processos do Laboratório Clínico 
Uma tendência crescente nos serviços prestados por laboratórios clínicos é a diminuição dos 
custos por meio da redução do número de vários exames rotineiros. Os processos manuais e a lista 
de exames vêm sendo minuciosamente reavaliados para identificar testes que podem ser realizados 
com mais eficiência (MARTIN, MOORE e McLENDON, 1998). Para melhorar os seus processos 
os laboratórios precisam desenvolver estratégias que auxiliem o gerenciamento, como por exemplo, 
o uso de automação e o dimensionamento da demanda, onde o engenheiro clínico pode oferecer 
grande contribuição. 
 
a)  Automação: a automação pode evitar erros humanos devido aos contatos via 
telefone e planejamento logístico (por exemplo: entrada de exames, etiquetagem, prestação de 
informações, triagem de amostras, armazenamento e recuperação dos dados) (WESTGARD e 
KLEE, 1999). Pode ser implementado um sistema de transporte de amostras integrado a um 
sistema de gerenciamento computadorizado dos processos que tome decisões sobre a situação da 
amostra e destinação da amostra por meio de código de barras (ALLER, 1998). A automação pode 
ser usada para aumentar simultaneamente a confiabilidade, a segurança e a efetividade dos serviços 
dos laboratórios clínicos. 
 
b)  Dimensionamento da demanda: o laboratório pode estar sobrecarregado ou sub 
utilizado, sendo que cada uma das formas de utilização contribui para o aumento dos custos. A 
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sobrecarga pode resultar em atrasos nos resultados e aumento no número de erros nos exames. O 
uso inadequado dos recursos laboratoriais e/ou a utilização de testes obsoletos pode levar a um 
diagnóstico incorreto ou apontar doenças inexistentes com a conseqüente continuação 
desnecessária de testes (MARTIN, MOORE e McLENDON, 1998, WESTGARD e KLEE, 1999). 
4.2.4  As Etapas do Gerenciamento da Qualidade do Laboratório 
Clínico 
A falta de planejamento e gerenciamento nos serviços de laboratórios clínicos pode resultar 
na ociosidade acentuada dos aparelhos, ausência de controle de qualidade, precário controle de 
almoxarifado, solicitação desnecessária de exames, desperdício de material, utilização de técnicas 
ultrapassadas e despreparo dos profissionais. Isto pode levar à prestação de serviços de alto custo, 
baixa produtividade e baixa confiabilidade (BRASIL / MS / SAS, 2003). 
Para buscar resolver essa problemática, os princípios e conceitos do gQLC podem ser 
formalizados dentro de um ciclo de gerenciamento da qualidade chamado de estrutura de trabalho 
dos “cinco Q”, como ilustrado na figura 4.10. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.10 - Sistema de trabalho “cinco Q” para o gerenciamento da qualidade em laboratórios 
clínicos. 
Fonte: WESTGARD e KLEE, 1999. Modificada por SIGNORI, M. R. em Dez. 2007. 
 
Os “cinco Q” do ciclo de qualidade são: 
O Processo de Qualidade, também chamado de diretrizes de controle, inclui processos de 
análise, bem como, políticas, práticas e os procedimentos e métodos que definem como o trabalho 
deve ser feito para atingir as metas propostas (CAMPOS, 1994). 
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 A ANVISA/ RDC nº 302 (2005) define o Controle da Qualidade (CQ) como sendo um 
conjunto de técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos 
requisitos da qualidade especificados. Segundo THREATTE (1998), o CQ enfatiza os 
procedimentos de controle estatístico, mas também podem incluir a verificação de procedimentos 
não-estatísticos, como por exemplo: verificação de linearidade, verificação de reagentes e padrões e 
monitoração da temperatura.  
A Avaliação da Qualidade (AQ) do processo é conduzida para verificar o cumprimento de 
padrões e se cada processo está conseguindo atender as especificações das características da 
qualidade do serviço (CAMPOS, 1994, MALIK e SCHIESARI, 1998). 
A Garantia da Qualidade providencia processo estruturado para identificar e encontrar 
possíveis soluções dos problemas. Segundo a ANVISA/ RDC nº 302 (2005), a garantia da 
qualidade é um conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo 
de cumprir os requisitos da qualidade especificados. 
O Planejamento da Qualidade (PQ) é necessário para padronizar as soluções encontradas, 
estabelecer medidas para monitorar o desempenho, garantir que o desempenho satisfaça os 
requerimentos de qualidade e documentar o novo processo de qualidade (MALIK e SCHIESARI, 
1998).  
Mas a avaliação da qualidade não assegura a qualidade em si. Em geral, ela não pode evitar o 
problema a tempo de prevenir efeitos prejudiciais. Para garantir a qualidade é preciso buscar a 
identificação de todas as causas dos problemas por meio da melhoria permanente da qualidade e 
minimizar os erros dentro de padrões aceitáveis (CAMPOS, 1994, ALLER, 1998, WESTGARD e 
KLEE, 1999). Desta forma, o engenheiro clínico deve buscar trabalhar na prevenção, onde o 
controle da qualidade seja capaz de detectar os problemas com uma antecedência que permita 
prevenir suas conseqüências. 
Em resumo, o novo processo é implementado através do processo de qualidade, medido e 
monitorado pelo controle de qualidade (CQ) e avaliação da qualidade (AQ), melhorado e ajustado 
pela garantia da qualidade (GQ), e replanejado pelo planejamento da qualidade (PQ). Estes cinco 
componentes trabalhando juntos, em um laço fechado com realimentação (feedback), ilustram 
como um melhoramento contínuo da qualidade pode ser obtido e como ela é assegurada dentro dos 
processos do laboratório. 
A estrutura “cinco-Q” também define como a qualidade pode ser gerenciada objetivamente 
usando o ciclo PDCA (do inglês: plan (planeje), do (faça), check (avalie), act (aja)), mostrado na 
figura 4.11. Em comparação com a estrutura “cinco-Q”, o Planejamento da Qualidade providencia 
as etapas e os métodos para atingir os objetivos planejados. O processo de qualidade estabelece 
padrões de como devem ser executadas as atividades. Já o controle de qualidade e a avaliação da 
qualidade proporcionam medidas para avaliar o desempenho das ações. E por fim, a garantia da 
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qualidade providencia mecanismos para agir corretivamente sobre as medidas geradas 
anteriormente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 4.11 - Ciclo PDCA ou Ciclo Deming (DEMING, W. E) de controle de processos. 
Fonte: CAMPOS, 1994. 
4.2.4.1 Elementos de um Programa para Garantir a Qualidade 
Segundo CAMPOS (1994), a qualidade é garantida pela condução do planejamento da 
qualidade e pelo controle da qualidade por todas as pessoas da empresa (ciclo da qualidade). Além 
disso, deve ser periodicamente realizada uma auditoria da qualidade para verificar se todas as 
atividades da qualidade estão sendo conduzidas como planejado.  
Para se obter qualidade nos exames realizados é preciso que se faça uma padronização de 
uma série de processos, desde a solicitação médica até a liberação do laudo, cada um com fontes 
potenciais de erros. A padronização tem a finalidade de prevenir erros ou variações que possam 
ocorrer em qualquer das fases do processo (BRASIL / ANVISA / REBLAS / BPL, 2001).  
 
Os elementos que devem ser atendidos para garantir a qualidade no laboratório clínico são: 
 
Comprometimento dos RH em todos os níveis: a dedicação para gerar um serviço com 
qualidade deve ser central. A qualidade deve ser tratada com a maior relevância em todas as 
decisões de gerenciamento, porque uma única decisão pode comprometer outros planos e práticas 
para alcançar as metas de qualidade (CAMPOS, 1994). Um comprometimento verdadeiro se faz 
necessário por parte dos diretores, administradores e supervisores de laboratórios para que os 
esforços dos funcionários sejam bem sucedidos. 
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Recursos financeiros, tecnologia e Infra-estrutura: os laboratórios clínicos precisam de 
um suporte administrativo que busque oferecer: um ambiente adequado, equipamentos, matérias, 
insumos, pessoal, supervisão e recursos orçamentários (WESTGARD e KLEE, 1999). Estes 
recursos providenciam a base sobre a qual os serviços podem ser desenvolvidos e mantidos com 
qualidade. 
 
Procedimentos Técnicos: para desenvolver um serviço com qualidade que seja efetivo, 
seguro e confiável a padronização é de fundamental importância. Deve-se seguir os Procedimentos 
Operacionais Padrão (POPs) que são procedimentos escritos sobre a maneira de conduzir as rotinas 
laboratoriais ou atividades normalmente não especificadas ou detalhadas no plano de estudo, nas 
metodologias e nos manuais (BRASIL / ANVISA / REBLAS / BPL, 2001). Os POPs devem ser 
elaborados de acordo normativas da ANVISA, como a ABNT NBR ISO/IEC 17025 e a ANVISA/ 
RDC nº 302 (2005). 
 
Controle e Padronização das Variáveis Pré-Analíticas: escolha do teste adequado, 
identificação do paciente, cumprimento de prazos, erros de transcrição, preparação do paciente para 
coleta, coleta de amostras, transportes de amostra, documentação, separação e distribuição das 
amostras. 
 
Controle e Padronização das Variáveis Analíticas: como alguns exemplos citam-se: 
qualidade da água, calibração das balanças, calibração do volume da vidraçaria e das pipetas, 
estabilidade da energia elétrica, temperatura de banho-maria, refrigeradores e centrífugas. 
 
Alguns dos principais benefícios dos laboratórios clínicos que, visando garantir qualidade e 
ser aprovado em auditorias, trabalham de acordo com normas e procedimentos de agências 
reguladoras com padrões aceitos internacionalmente são: 
• Comprovar que os produtos da organização foram ensaiados e são tecnicamente capazes 
de atender às especificações de efetividade, segurança e confiabilidade. Caso contrário, 
não serão aprovados pelas auditorias, o que pode gerar penalizações gravíssimas; 
• Fator de divulgação e marketing que se torna um diferencial competitivo e pode resultar 
em maior participação no mercado e, consequentemente, em maior lucratividade no caso 
dos laboratórios clínicos privados; 
• Fidelização dos clientes atuais e conquista de novos clientes, uma vez que o 
credenciamento confirma e reconhece a competência técnica do laboratório para produzir 
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dados e resultados tecnicamente válidos, aumentando a sua credibilidade perante o 
mercado; 
• O uso das normas e padrões facilita a cooperação entre laboratórios e outros organismos, 
auxiliando na troca de informações e experiências, bem como, na harmonização de 
normas e procedimentos, o que poderá reduzir custos. 
• Os resultados de ensaio e calibração e exames poderão até serem aceitos em outros 
países, desde que o laboratório clínico atenda as exigências de agências reguladoras 
como a ANVISA e o INMETRO que seguem acordos de reconhecimento mútuo com 
organismos equivalentes de outros países. O INMETRO é membro da International 
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), desde a sua criação, participando 
inclusive de seu Comitê Executivo. Também, estabeleceu um acordo de reconhecimento 
mútuo com a European co-operation for Acreditation (EA) (BRASIL / ANVISA / 
REBLAS, 2002). 
 
A adequação das atividades gerenciais e técnicas do laboratório de acordo com os critérios 
dos órgãos reguladores não deve ser vista como um custo, e sim como um investimento de médio e 
longo prazo e cujo retorno tanto em qualidade dos serviços prestados, como comercial e financeiro 
certamente será garantido pela comprovação da competência técnica do laboratório perante o 
mercado. 
4.2.5  A Avaliação da Qualidade: Acreditação e Auditorias 
Segundo o ex-presidente da Sociedade Brasileira de Análises Clínicas (SBAC) e ex-
superintendente do ABNT/CB-36, Dr. Humberto Marques Tibúrcio, a acreditação é o único 
caminho para o aprimoramento contínuo da qualidade dos laboratórios clínicos e dos fabricantes de 
produtos para o diagnóstico in vitro. Essa conquista permite a comunidade o acesso a serviços mais 
eficientes e precisos (SBAC, 2007a). 
Acreditação significa outorgar formalmente a uma organização um certificado de avaliação 
que expressa a conformidade com um conjunto de requisitos previamente estabelecidos estando 
competente para desenvolver tarefas específicas. O conceito de acreditação adotado na área da 
saúde “é o de um sistema de avaliação periódica, voluntária e reservada, para reconhecimento da 
existência de padrões previamente definidos na estrutura, nos processos e dos resultados, com 
vistas a estimular o desenvolvimento de uma cultura de melhoria contínua da qualidade”. 
(ZANON, 2001, SBAC, 2005, INMETRO, 2008). 
As Boas Práticas de Laboratórios Clínicos definem que as auditorias devem ser formalmente 
planejadas, organizadas e realizadas pelo gerente da qualidade ou pessoal qualificado designado. 
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Os funcionários não devem avaliar suas próprias atividades. Os procedimentos para auditorias 
internas devem estar definidos e documentados e incluir tipos de auditorias, freqüências, 
metodologias e documentação requerida. Quando deficiências ou oportunidades para melhoria são 
observadas, o laboratório deve implementar ações corretivas e preventivas adequadas, que devem 
ser documentadas e realizadas dentro de um cronograma. Convém que os elementos principais do 
sistema da qualidade sejam, normalmente, submetidos à auditoria interna uma vez a cada doze 
meses (BRASIL / ANVISA / REBLAS /BPL, 2001). 
4.2.5.1 Avaliação Interna da Qualidade 
A ANVISA/ RDC nº 302 (2005) define que a Avaliação (auditoria) Interna da Qualidade ou 
Controle Interno da Qualidade (CIQ) é responsável por realizar os procedimentos conduzidos em 
associação com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analítico está operando 
dentro dos limites de tolerância pré-definidos. 
A auditoria interna da qualidade consiste na análise diária de amostras controle, com os 
valores dos analitos conhecidos, para avaliar a precisão dos ensaios. Através do CIQ pode ser 
avaliado o funcionamento confiável e eficiente dos procedimentos laboratoriais para fornecer 
procedimentos válidos para estabelecimento do diagnóstico pelo clínico. O CIQ tem a finalidade de 
garantir a reprodutibilidade dos resultados, verificar a calibração dos sistemas analíticos e indicar o 
momento de se promover ações corretivas quando surgir alguma não conformidade. 
Para verificar se as operações continuam em conformidade com os requisitos do sistema de 
gestão da qualidade, auditorias internas de todos os elementos do sistema de gestão da qualidade, 
gerencial e técnica, devem ser conduzidas em intervalos definidos no sistema de gestão da 
qualidade. A auditoria interna deve, progressivamente, contemplar estes elementos e enfatizar as 
áreas de importância crítica dos serviços prestados ao paciente (BRASIL / ANVISA / REBLAS / 
POP, 2001). 
Todos os processos devem ser documentados e estar sempre disponíveis para o uso dos 
integrantes do laboratório. A equipe ou diretoria responsável pelo sistema deve definir e 
documentar a política, os objetivos, tendo sempre em vista as premissas das Boas Práticas de 
Laboratórios Clínico (BPLC). A equipe também é responsável por implantar, controlar, avaliar e 
tomar decisões para a eliminação das causas que originam as não conformidades.  
Uma das ferramentas para se fazer essa avaliação e propor ações corretivas e/ou preventivas, 
é o gráfico de controle da qualidade. O desempenho dos métodos analíticos pode ser monitorado 
através do ensaio de amostras controle com valores conhecidos juntamente com o ensaio de 
amostra dos pacientes (BRASIL / ANVISA / REBLAS / POP, 2001). Os resultados dos controles 
são plotados em um gráfico controle e comparados com os Limites Aceitáveis de Erro (LAE) para 
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aquele analito. O LAE corresponde a média mais ou menos dois desvios padrões. Um bom sistema 
de controle e avaliação deve ter as seguintes características (WESTGARD e KLEE, 1999): 
• Fornecer informações sobre a exatidão e precisão de cada método; 
• Ter sensibilidade suficiente para detectar variações nas diversas fases do ensaio; 
• Ser fácil de implantar, manter e interpretar; 
• Ser capaz de revelar os diversos tipos de erros ou variações que possam ocorrer; 
• Prever a avaliação do desempenho de métodos, equipamentos e técnicos. 
 
Os sistemas de controle interno da qualidade mais empregados são: 
• Sistema de Controle de Levey–Jennings; 
• Sistema de Controle através das Regras de Westgard. 
4.2.5.2 Avaliação Externa da Qualidade 
A ANVISA/ RDC nº 302 (2005) define que a Avaliação (auditoria) Externa da Qualidade ou 
Controle Externo da Qualidade (CEQ) abrange atividades de avaliação do desempenho de sistemas 
analíticos através de ensaios de proficiência, análise de padrões certificados e comparações 
interlaboratoriais, em que os laboratórios participantes analisam amostras controles de 
concentração desconhecida que lhes são enviadas pela patrocinadora da avaliação externa. O 
resultado de cada teste é comparado com a média de consenso de seu grupo. O objetivo é 
padronizar os resultados, sendo a avaliação externa a melhor ferramenta para determinar e ajustar a 
exatidão dos métodos quantitativos.  
Com uma participação efetiva em CEQ, o laboratório poderá assegurar que os seus 
resultados se aproximam do valor real (exatidão) dentro de uma variabilidade analítica permitida. A 
patrocinadora do programa recebe os resultados, separa-os por grupos de metodologias de ensaios 
iguais, determina a média de consenso de cada analito de cada grupo e calcula o desvio padrão. 
Finalmente, é feita uma avaliação de cada laboratório e emitido ao participante um conceito com 
base em normas da Organização Mundial da Saúde (OMS) e da Internacional Federation of 
Clinical Chemistry (IFCC), nas seguintes categorias (BRASIL / ANVISA / REBLAS / POP, 2001): 
 
Bom: quando os resultados obtidos estão dentro da média mais ou menos um desvio padrão.  
 
Aceitável: quando a variabilidade está dentro da média, mais ou menos dois desvios 
padrões. 
 
Inaceitável: quando a variabilidade está fora da média, mais ou menos dois desvios padrões. 
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Outra modalidade de avaliação externa são os chamados testes de proficiência, onde 
amostras múltiplas são enviadas periodicamente para os laboratórios para realização de ensaios ou 
identificação. Os laboratórios são agrupados por metodologia e equipamento e os resultados são 
comparados com os dos outros participantes. A avaliação é feita e reportada ao laboratório 
participante (SBAC, 2005).  
4.2.5.3 Programa de Acreditação da Qualidade em Laboratórios Clínicos 
A implantação de um sistema da qualidade nos laboratórios clínicos brasileiros tem que 
seguir uma dinâmica de conscientização e ser aplicada de forma gradual. Portanto, o 
Credenciamento do Sistema da Qualidade tem que se iniciar com a cultura e treinamento de todos 
os profissionais e gradativamente ir introduzindo as exigências necessárias (CAMPOS, 1994, 
SBAC, 2005). 
Em 1962, o Colégio Americano de Patologistas desenvolveu o primeiro Programa de 
Acreditação especifico para laboratórios clínicos. Um programa de acreditação avalia o laboratório 
como um todo, abrangendo o programa da qualidade, competência do pessoal, preparo do paciente, 
equipamentos, reagentes, métodos, processos, controle interno e externo da qualidade, segurança, 
laudos e o impacto de todos esses fatores sobre o atendimento ao cliente (DICQ, 2006). Portanto, 
os programas de acreditação da qualidade em laboratórios clínicos são bem abrangentes. No Brasil, 
existem dois programas de acreditação ou credenciamento da qualidade de laboratórios clínicos 
patrocinados por sociedades científicas (SBAC, 2005): 
 
• Sociedade Brasileira de Análises Clínicas (SBAC), através do Departamento de 
Inspeção e Credenciamento da Qualidade (DICQ); 
 
• Sociedades Brasileira de Patologia Clínica (SBPC), através do Programa de 
Acreditação de Laboratórios Clínicos (PALC). 
 
Sistema Brasileiro de Acreditação é coordenado pela Organização Nacional de Acreditação 
(ONA), com o apoio do Ministério da Saúde, através da ANVISA, com a finalidade de buscar o 
aprimoramento contínuo da atenção à saúde, além de implementar um processo permanente de 
educação, avaliação e acreditação dos serviços de empresas de saúde (SBAC, 2005). 
Segundo o DIQC (2006) Para obter a acreditação é necessário que o laboratório contrate um 
organismo certificador que fará um diagnóstico da situação da instituição e indicará o que é 
necessário para que todos os setores do laboratório, assim como os seus processos estejam 
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adequados aos requisitos do programa de acreditação. Após o diagnóstico, cada setor deverá 
atender aos padrões descritos do manual de acreditação. Em seguida, a organização passará por 
uma avaliação e, uma vez alcançadas as metas, o laboratório receberá o certificado de acreditação, 
que poderá ser amplamente divulgado, tornando-se um importante instrumento para o mercado, dos 
médicos aos clientes. 
O quadro 4.1 apresenta uma lista de verificação de requisitos para acreditação que é adotada 
pelo DICQ/SBAC e reconhecida pela ONA, presente no Manual para Acreditação do Sistema da 
Qualidade de Laboratórios Clínicos. Essa lista se configura em um roteiro de avaliação com 
requisitos que devem ser cumpridos dentro de prazos pré-estabelecidos. Salienta-se que a lista está 
incompleta. Ela foi editada de forma a mostrar alguns subitens que dizem respeito aos três pilares 
do processo tecnológico em saúde. 
Os requisitos da Acreditação do DICQ, contidos nesta lista de requisitos, estão embasados 
nas Normas ISO – International Organization for Standardization Nacionais e Internacionais 
aplicadas especificamente para gestão da qualidade de Laboratórios Clínicos (ABNT NBR 14.500 
– Gestão da Qualidade de Laboratórios Clínicos e ISO 15.189 –Medical laboratories – Particular 
requirements for quality and competence); ABNT NBR 14785 – Laboratório Clínico – Requisitos 
de Segurança; ABNT NBR 14501 – Glossário de Termos para Uso no Laboratório Clínico e no 
Diagnóstico In Vitro; RDC nº 302, da ANVISA – Agência Nacional de Vigilância Sanitária que 
dispõe sobre Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratórios Clínicos; Norma 
Regulamentadora NR-32 Segurança e Saúde no Trabalho em Serviços de Saúde (Publicada pela 
Portaria, MTE nº 485 do Ministério do Trabalho e Emprego), RDC nº 306 da ANVISA – 
Gerenciamento dos Resíduos de Serviços de Saúde, bem como, nos requisitos técnicos baseados 
nas Boas Práticas de Laboratórios Clínicos (BPLC). 
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Quadro 4.1 - Lista de requisitos do DICQ para acreditação do Sistema da Qualidade dos laboratórios clínicos. 
Fonte: DIQC, 2006. Modificado por SIGNORI, M. R. em Maio 2008. 
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4.2.5.4 Padrões Calibradores e Amostras de Controle 
As especificações dos Padrões (Padrões Calibradores), Calibradores (Calibradores Protéicos) 
e Amostras de Controle (Matérias de Controle) dependem da finalidade em que serão empregados. 
Todos devem ser apropriados para os métodos analíticos no qual serão utilizados. Os Padrões e 
Calibradores devem ter o valor estabelecido da forma mais exata possível. Qualquer erro ou 
incerteza no seu valor refletirá na qualidade dos resultados obtidos com as amostras desconhecidas 
(BRASIL / ANVISA / REBLAS /BPL, 2001). É importante que os materiais de controle sejam 
homogêneos e estáveis. Devem-se evitar ao máximo os erros durante a reconstituição dos frascos, 
empregando-se água de qualidade e reagentes e pipetas calibradas para se obter a melhor exatidão 
possível. Os analitos presentes devem ser estáveis durante o prazo de validade, tanto na forma 
liofilizada quanto após a dissolução (BRASIL / ANVISA / REBLAS / POP, 2001). Segundo a 
REBLAS/ BPL e REBLAS/ POP (2001): 
Materiais de Referência Primários: são Padrões Primários obtidos de produtos químicos 
altamente purificados que podem ser pesados ou medidos diretamente, para produzir uma solução 
cuja concentração seja conhecida de maneira exata. Segundo a IUPAC (União Internacional de 
Química Pura e Aplicada) o grau de pureza deve ser de 99,98%. 
Materiais de Referência Secundários: são Padrões, cuja solução não pode ser preparada 
por pesagem direta do soluto. Os Padrões de Referência Secundários para laboratórios clínicos são 
certificados pela NIST (National of Standards and Technology). 
Calibradores Protéicos: são Padrões Secundários que surgiram no mercado para serem 
usados em equipamentos automáticos, uma vez que os padrões aquosos não eram adequados. 
Materiais de Controle: materiais ou amostras de controle são usados laboratórios clínicos 
com a finalidade de fazer o Controle Interno e Externo da Qualidade. Não devem ser usados em 
procedimentos de calibração, pois não têm graus definidos de incerteza. As Boas Práticas em 
Laboratórios Clínicos (BPLC) recomendam que o laboratório utilize duas amostras controle em 
níveis diferentes de concentração (normal e patológico) para que as informações tenham validade 
na verificação da manutenção dos níveis desejáveis de controle. 
4.2.6  Gerenciamento dos Recursos Humanos  
Os Recursos Humanos são os maiores responsáveis pela qualidade em uma organização. A 
competência técnica é muito importante e começa pelo recrutamento e seleção, no sentido de ter 
um quadro mínimo, mas ótimo (CAMPOS, 1994).  
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Segundo a ANVISA/ RDC nº 302 (2005), o laboratório clínico deve ter profissionais 
legalmente habilitados, ou seja, profissionais com formação superior inscrito no respectivo 
Conselho de Classe, com suas competências atribuídas por Lei. Também faz-se necessário um 
responsável técnico (RT) legalmente habilitado que assuma perante a Vigilância Sanitária a 
responsabilidade técnica do laboratório clínico ou do posto de coleta laboratorial. 
O laboratório deve ter um programa de capacitação e reciclagem dos recursos humanos. É 
muito importante existir uma política e procedimentos para identificar as necessidades de 
treinamento e proporcioná-lo ao RH. O programa de treinamento deve ser adequado às tarefas do 
laboratório, atuais e previstas (THREATTE, 1998, OPAS, 2005b). O laboratório deve manter os 
registros pertinentes sobre as qualificações, treinamento, capacitações e experiência do pessoal 
técnico. Estes registros podem incluir diplomas, declarações, cartas de recomendação, atestados, 
cartas oficiais, dentre outros. Treinamentos realizados no próprio laboratório também devem ser 
documentados (NIT-DICLA-83 / INMETRO, 2001; ABNT NBR ISO/IEC 17025, 2005). 
O ambiente deve cultivar colaboradores capacitados, dedicados e bem informados. A 
construção desse ambiente inclui (CAMPOS, 1994, MARTIN, MOORE e McLENDON, 1998, 
WESTGARD e KLEE, 1999): (a) definição clara da missão e da visão; (b) promover líderes 
baseado em exemplos e atitudes; (c) reconhecer as contribuições dos empregados; (d) viabilizar o 
desenvolvimento de uma equipe focada na resolução de problemas; (e) promover um ambiente de 
comunicação aberta entre todos os níveis da organização; (f) permitir que o empregado tome 
decisões; (g) desenvolver um sistema para medir o desempenho; e (h) recrutar e fomentar uma 
equipe de empregados dedicados e entusiasmados. 
O engenheiro clínico precisa manter uma comunicação aberta, ser pró-ativo e participar de 
reuniões com a direção e com os funcionários a fim de se inteirar sobre as necessidades dos 
mesmos e também expor as suas necessidades como vetor do processo tecnológico. 
Quanto a delegar responsabilidade, o engenheiro clínico pode identificar quais funcionários 
podem contribuir em questões de infra-estrutura e tecnologia, como manutenção preventiva e 
questões metrológicas, como calibração, dentre outras. Esta interação entre pessoal técnico e 
clínico é importante, porque o funcionário que opera diariamente o equipamento (e a infra-estrutura 
que lhe dá suporte) pode ter informações importantes a dar. 
4.2.6.1 Capacitação Técnica 
O laboratório clínico é um ambiente dinâmico em constante e rápida transformação. Assim, 
faze-se necessário um programa regular de formação e aprendizado contínuos para os RH 
(MARTIN, MOORE e McLENDON, 1998). Em um sistema de qualidade deveria ser assegurado 
que os processos e procedimentos serão executados de um modo padrão e previsível. Para isto, a 
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capacitação técnica deve permitir que o empregado execute suas tarefas de um modo homogêneo e 
mensurável (CAMPOS, 1994, THREATTE, 1998). O treinamento deve ser avaliado por meio de 
testes de competência, que podem ser escritos, por meio de entrevistas e observação direta. 
Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) devem ser usados para ensinar como uma tarefa deve 
ser executada (OPAS, 2005b). Após o treinamento deve-se fazer uma avaliação da capacitação para 
manter rigorosamente os diferentes procedimentos. Esta metodologia garante a o reprodutibilidade 
dos processos e procedimentos executados dentro do laboratório clínico (CAMPOS, 1994). 
 
Benefícios do treinamento: 
 
Dentre outras vantagens, o treinamento forma profissionais competentes e produtivos que 
permanentemente aperfeiçoam os seus conhecimentos, ao mesmo tempo em que aprendem e 
implementam as boas práticas de laboratório e medidas de segurança (MARTIN, MOORE e 
McLENDON, 1998, MALIK e SCHIESARI, 1998).    
O treinamento leva a uma diminuição nas variações dos processos, e, por conseguinte, a uma 
qualidade maior dos produtos e serviços. Os benefícios do treinamento superam os custos 
completamente (CAMPOS, 1994).  
Outras finalidades do treinamento (WESTGARD e KLEE, 1999, OPAS, 2005b): 
• Documentar a freqüência e efetividade do treinamento com exames prévios e 
posteriores do mesmo para cumprir as demandas de um sistema de qualidade; 
• Avaliar o grau de capacitação observando o RH e o interrogando durante as 
auditorias sobre suas tarefas; 
• Atualizar o conhecimento com cursos freqüentes e sempre que se modifique um 
processo, procedimento ou controle; 
• Prescrever cursos especiais de reciclagem (medidas corretivas) para profissionais 
que cometeram erros em uma fase importante de sua tarefa. 
 
5 ESTUDO DE CASO 
Os estudos encontrados na literatura científica, em sua grande maioria, se referem à eficácia 
das tecnologias, concentrando-se na avaliação do uso de medicamentos e drogas. Existem poucos 
estudos dedicados à eficácia dos equipamentos. Estes estudos geralmente destacam a efetividade 
clínica das tecnologias sem avaliar as condições do processo em que estão inseridas, quais as 
causas da ineficiência e como tratá-las para reduzir-las (PAHO/WHO, 2001, US-FDA, 2001, 
CHENG, 2002 apud GLOWACKI, 2003). Desta forma, conhecer as características dos três pilares 
do processo tecnológico de um laboratório clínico é de suma importância para que os profissionais 
da Engenharia Clínica possam trabalhar na busca da prestação de um serviço de qualidade, atuando 
de maneira uniforme junto aos recursos humanos, a tecnologia e a infra-estrutura do laboratório 
clínico. 
Com o objetivo de apresentar um panorama prático e proporcionar uma discussão sobre a 
rotina de trabalho foi adotado o Método Científico “Estudo de Caso”, realizado em quatro 
laboratórios clínicos situados na cidade de Florianópolis-SC, com Nível de Biossegurança 2 (NB-
2), podendo contar com áreas de NB-3 (ver subcapítulo 2.2). Este capítulo apresentará um dos 
quatro estudos de caso. Os demais se encontram nos Anexos A, B e C e seguem a mesma 
metodologia presente neste capítulo. 
 Segundo FACHIN (2006), esse método científico é caracterizado por ser um estudo 
intensivo. Além de ser importante para detectar novas relações, sua principal função é explicar 
sistematicamente os fatos que ocorrem dentro de um contexto e que geralmente se relacionam com 
uma multiplicidade de variáveis. Assim, os dados devem ser representados sob a forma de tabelas, 
quadros, gráficos estatísticos e por meio de uma análise descritiva que os caracterizam. 
Para a análise do estudo de caso é apresentado o perfil dos profissionais que trabalham com 
equipamentos e instrumentos laboratoriais dentro de laboratórios clínicos e são mostrados dados 
referentes aos três pilares do processo tecnológico em saúde, que contribuíram para a geração de 
uma proposta de Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos. Quando for mencionado 
laboratório clínico se tratará da instituição como um todo, e quando for mencionado somente 
laboratório se tratará de algum dos ambientes, como por exemplo: imunologia, bacteriologia, 
hematologia. 
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5.1 Instrumento de Coleta de Dados utilizado 
Existem diversos instrumentos de coleta de dados que podem ser utilizados para obter 
informações acerca de grupos sociais. Para este trabalho foi escolhido o questionário, que segundo 
RICHARDSON (2007), é o mais comum desses instrumentos. Geralmente os questionários (que 
são uma forma de entrevista estruturada) cumprem pelo menos duas funções: descrever as 
características e medir determinadas variáveis individuais ou grupais. 
Duas das classificações de questionários mais utilizadas são aquelas que distinguem o 
instrumento pelo tipo de pergunta e pelo modo de aplicação do questionário (FACHIN, 2006, 
RICHARDSON, 2007). Quanto ao tipo de pergunta há três categorias: questionários de perguntas 
abertas, questionários de perguntas fechadas e questionários que combinam ambos os tipos de 
perguntas. Quanto ao modo de aplicação de questionários há duas categorias: contato direto e 
questionários por correio (GIL, 2007, RICHARDSON, 2007). 
Segundo GIL (2007), depois de redigido, o questionário deve passar por um pré-teste, com 
alguns elementos que pertencem à população pesquisada, para evidenciar possíveis falhas na 
redação, tais como: complexidade e/ou desnecessidade das questões, imprecisão na redação, 
constrangimentos ao entrevistado, exaustão, dentre outras. O objetivo do pré-teste é validar e 
assegurar a precisão do instrumento do de coleta de dados. Conforme REA e PARKER (2002), as 
perguntas precisam ser revisadas após o pré-teste. Feitas as possíveis modificações e correções o 
questionário está preparado para implementação em um estudo real. 
Também foram analisadas vantagens e desvantagens de usar questionários, com perguntas 
abertas e fechadas e entregues para posterior recolhimento, conforme usado neste trabalho. Dentre 
as vantagens destacam-se (FACHIN, 2006, RICHARDSON, 2007, GIL, 2007): 
• Garantia do anonimato das respostas, o que pode favorecer para que elas sejam mais 
verdadeiras; 
• Permite que as pessoas respondam no momento em que julguem mais conveniente e com 
tempo para maior reflexão; 
• Não expõe o pesquisado a possíveis opiniões e influência do pesquisador/entrevistador. 
• As instruções geralmente aparecem por escrito e seguem parâmetros metodológicos. 
Assim, elas são apresentadas de forma uniforme a toda a população pesquisada. 
 
Dentre as desvantagens destacam-se (FACHIN, 2006, RICHARDSON, 2007, GIL, 2007): 
• Atraso no preenchimento e não obtenção de um número estatisticamente suficiente para 
validar os resultados; 
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• Número pequeno de perguntas, que podem não abranger todos os objetivos da pesquisa. 
Porém, questionários extensos apresentam alta probabilidade de não serem respondidos; 
• Não oferece a garantia de que todas as pessoas o devolvam devidamente preenchido. 
 
Após esta revisão sobre o instrumento de coleta de dados, partiu-se para a elaboração do 
questionário, conforme Anexo F. Ele combina perguntas abertas e fechadas construídas a partir de 
definições presentes em normas, portarias, leis e RDCs que definem as questões que envolvem a 
qualidade no processo tecnológico em laboratórios clínicos. Ele está estruturado da seguinte forma: 
A primeira parte do questionário buscou traçar o perfil do profissional quanto à formação 
profissional e titulação acadêmica, cargo que ocupa e experiência profissional. Também foi 
questionado o conhecimento (leitura) quanto a ANVISA/ RDC nº 302 e quanto a ABNT NBR 
ISO/IEC 17025:2005, que são fundamentais para qualidade em laboratórios clínicos.  
A segunda parte – com perguntas elaboradas de acordo com o modelo de qualidade 
apresentado na figura 4.6 – avaliou a opinião dos profissionais quanto aos pilares do processo 
tecnológico e foi dividida em três módulos: (A) recursos humanos, (B) infra-estrutura e (C) 
tecnologia. 
Após a aprovação do questionário pelo Comitê de Ética em Pesquisas da Universidade 
Federal de Santa Catarina (CEP-UFSC) (vide seção 1.4; 1ª Etapa), por meio do processo Nº 
301/07, foi realizada a sua aplicação. O modo de aplicação adotado foi o de contato direto. Foram 
visitados todos os laboratórios/setores/ambientes de cada laboratório clínico em que houvessem 
profissionais trabalhando com equipamentos e instrumentos laboratoriais. Foi explicado o objetivo 
do projeto de mestrado e do questionário. 
De posse dos questionários respondidos e dos termos de consentimento livre e esclarecido, 
foram analisados quais eram válidos e os dados foram analisados com representações gráficas e 
tabelas. Procurou-se dividir as respostas em três áreas segundo o cargo ocupado atualmente 
conforme quadro 5.1 (com algumas mudanças que podem surgir dentro de cada estudo de caso, 
devido às características do laboratório clínico em questão). 
 
Quadro 5.1 – Divisão em áreas e respectivos cargos atuais abrangidos.  
ÁREA CARGO ATUAL 
Farmácia/bioquímica farmacêuticos/bioquímicos e biólogos 
Auxiliar/técnico laboratorial aux./técnicos de laboratório e aux. de serviços gerais 
Médica- Enfermagem Médicos, biomédicos, enfermeiros e auxiliares/técnicos em 
enfermagem. 
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5.1.1  Determinação do Tamanho da Amostra 
Primeiramente foi levantada, junto à direção, setor de recursos humanos e setor de qualidade 
dos quatro laboratórios clínicos, a população útil (funcionários que trabalham com EEM e com 
possibilidade de participar do estudo no período proposto). A população útil estimada nos quatro 
estudos de caso foi de 163 (cento e sessenta e três) funcionários. 
Em termos gerais, quanto maior o nível de precisão desejada e quanto mais o pesquisador 
quiser estar certo a respeito das inferências a serem feitas da amostra para a população inteira, 
maior deverá ser o tamanho da amostra (GIL, 2007). 
Há dois fatores inter-relacionados que o pesquisador precisa especificar antes de prosseguir 
com a seleção do tamanho da amostra: nível de confiança e intervalo de confiança 
(RICHARDSON, 2007). O nível de confiança corresponde ao risco de erro que o pesquisador está 
disposto a aceitar no estudo. O intervalo de confiança determina o nível de precisão da amostragem 
que o pesquisador obtém. O tamanho da amostra está diretamente relacionado como precisão da 
média da amostra como estimativa da média da população real (REA e PARKER, 2002). 
O pesquisador deve considerar as seguintes diretrizes na seleção do tamanho da amostra 
(RICHARDSON, 2007): 
• Escolher o nível de confiança, que usualmente fica entre 95 % (o que significa um 
risco de 5 % de o intervalo de confiança estar incorreto) e 99% (o que significa um 
risco de 1% de o intervalo de confiança estar incorreto). 
• Estabelecer a margem de erro ou intervalo de confiança, que usualmente fica entre 
3% e 5%. 
Segue abaixo a equação geral para o tamanho da amostra em todas as populações – grandes e 
pequenas. A verdadeira proporção (p) deve ser fixada em um valor que resulte no maior tamanho 
da amostra (p = 0,5) (REA e PARKER, 2002): 
    
( )[ ]
( )[ ] ( ) 22
2
11
1
pCNppZ
NppZn −+−
−=
α
α
             (6.1) 
Onde: 
Cp = intervalo de confiança; 
Zα = contagem de pontuações em unidades de desvios padrões para vários níveis de 
confiança α; 
N = tamanho da população útil. 
 
Populações (N) abaixo de cem mil podem ser consideradas pequenas. Para populações muito 
pequenas e selecionadas (caso deste trabalho) e intervalos de confiança relativamente muito 
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conservadores (assinaladas na Tabela 5.1 com um a sobrescrito) a hipótese da normalidade não se 
aplica. Para estes casos Yamane (1967) determinou que uma amostra de 50% da população fornece 
a precisão necessária (REA e PARKER, 2002). 
Para este trabalho a amostra mínima seria de 82 (oitenta e cinco) questionários. Porém, 
foram adotados 123 (cento e vinte e três) questionários que retornaram válidos como sendo o 
tamanho da amostra para ter um valor o mais próximo possível da população útil encontrada. Isto 
perfaz a digitalização e análise de aproximadamente 3700 respostas. 
 
5.2 Estudo de Caso I 
O estudo de caso I foi realizado em um laboratório clínico de nível de biossegurança 2 (NB-
2) situado dentro de um hospital público na cidade de Florianópolis-SC. A população útil 
encontrada foi de 44 profissionais que trabalham com equipamentos e instrumentos laboratoriais 
nos seguintes laboratórios/setores/ambientes: imunologia, carga viral, microbiologia, parasitologia, 
hormônio, micologia, lavação, gasometria, urinálise, bioquímica e hematologia. Dentro deste 
trabalho este laboratório clínico ocuparia o 3º lugar no quesito tamanho. Conforme ilustra a figura 
5.1, foram entregues 44 questionários e retornaram 86,36% de questionários considerados válidos. 
Tabela 5.1 - Amostras Mínimas para pequenas populações selecionadas.  
Fonte: REA, e PARKER, 2002. Modificada por SIGNORI, M.R. em Fev. 2008. 
Tamanhos de Amostras 
Nível de Confiança de 95%  Nível de Confiança de 99% 
 
 
Tamanho da População (N) ±3% ±5% ±10%  ±3% ±5% ±10% 
500 250ª 218 81  250a 250a 125 
1000 500ª 278 88  500a 399 143 
1500 624 306 91  750a 460 150 
2000 696 323 92  959 498 154 
Nota: a Os tamanho de população para os quais a hipótese de normalidade não é aplicável; nesses 
casos, o tamanho adequado da amostra é 50% da população 
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Figura 5.1 - Percentual de retorno de questionários no estudo de caso I. 
  
Os dados das tabelas 5.2, 5.3 e 5.4 apresentam o perfil dos profissionais. Foram encontrados 
profissionais em duas áreas de atuação, conforme mostrado na tabela 5.2. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Percebe-se a divisão quase igual entre profissionais da área de Farmácia/Bioquímica e 
Auxiliar/Técnico Laboratorial atuando nesta instituição. 
 A tabela 5.3 mostra o nível de formação dos funcionários divididos por área de atuação. 
Destaca-se a ausência de funcionários com nível de formação de Ensino Fundamental e com 
Doutorado. 
Tabela 5.2 - Distribuição dos profissionais por área e respectivo percentual. 
Área Profissionais  % 
Farmácia/Bioquímica 21  55,3 
Auxiliar/Técnico Laboratorial 17  44,7 
Total 38  100 
Tabela 5.3 - Nível de formação dos entrevistados. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Nível de Formação F  % f  % 
Ensino Fundamental 0  00,0 0  00,0 
Ensino Médio 5  29,4 0   00,0 
Técnico 6  35,3 0  00,0 
Graduação  2  11,8 8  38,1 
Especialista 3  17,6 9  42,8 
Mestrado 1  05,9 4  19,1 
Doutorado 0  00,0 0  00,0 
Total 17  100 21  100 
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Na área de Auxiliar/Técnico Laboratorial é notável a presença de 2 graduados, 3 
especialistas e 1 mestre, que juntos somam 35,3% da área. Na área de Farmácia/Bioquímica 
aproximadamente 1/5 são mestres e a maioria (42,8%) são especialistas. 
Quanto à experiência no cargo, destaca-se que a maioria, 26 profissionais (68,4%), possuem 
um tempo superior a 15 anos no cargo, como mostra a tabela 5.4. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
As duas tabelas a seguir mostram o conhecimento dos profissionais quanto à RDC / 
ANVISA nº 302 (2005) e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Estes documentos definem questões 
importantes sobre a qualidade em laboratórios clínicos, já abordadas no subcapítulo 4.2 sobre 
qualidade, sendo importante o conhecimento por parte dos profissionais. 
De acordo com a tabela 5.5, somente 23,5% dos profissionais da área Auxiliar/Técnico 
Laboratorial fizeram uma leitura da RDC / ANVISA nº 302 (2005), sendo que destes 3 são 
graduados dentre os quais 2 são pós-graduados. Na área de Farmácia/Bioquímica 55% fizeram uma 
leitura.  
 
Tabela 5.4 - Tempo no cargo dos participantes da pesquisa. 
Anos no Cargo F % 
Menos de 1 0 0 
1 e menos de 5 7 18,4 
5 e menos de 10 3 7,9 
10 e menos de 15 2 5,3 
Acima de 15 26 68,4 
Total 38 100 
Tabela 5.5 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 302 (2005). 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % f  % 
Sim 4  23,5 11  55,0 
Não  13  76,5 8  40,0 
Errada 0  00,0 1  05,0 
Total 17  100 20  100 
Sem resposta  0   1  
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Com base nestes dados é possível concluir, neste estudo de caso, que quanto maior o nível de 
formação maior a tendência de haver conhecimento e análise de normas e legislações, fato que 
pode levar a prestação de um serviço com mais qualidade. 
 
Quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, de acordo com a tabela 5.6, somente 
1 profissional (7,2%) da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial respondeu sim. Já na área de 
Farmácia/Bioquímica 23,8% fizeram a leitura, um percentual três vezes maior, mas mesmo assim 
muito baixo. Os profissionais de nível de formação mais elevada tiveram maior contribuição. 
 
 
 
 
 
A – MÓDULO SOBRE RECURSOS HUMANOS 
 
No que tange aos recursos humanos procurou-se verificar como está sendo conduzida a 
questão da capacitação técnica referente aos equipamentos e instrumentos laboratoriais utilizados 
na rotina de trabalho dos profissionais de análise clínicas. Os dados da tabela 5.7 mostra que 62,4% 
dos profissionais da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial participaram de treinamentos e 80% 
destas participações ocorreu até 1 ano atrás. Entre os profissionais da área de Farmácia/Bioquímica 
84,2% participaram e os treinamentos foram mais uniformemente distribuídos entre os 3 períodos 
abordados. 
 
Tabela 5.6 - Questionamento quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta f  % f  % 
Sim 1  07,2 5  23,8 
Não  13  92,8 16  76,2 
Errada 0  00,0 0  00,0 
Total 14  100 21  100 
Sem resposta  3   0  
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A tabela 5.8 mostra os dados sobre o registro, por parte do laboratório clínico, quanto à 
participação dos profissionais em treinamentos e revela que 53,8% dos treinamentos não foram 
registrados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
O gráfico da figura 5.2 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões A2 e A3. No gráfico são comparadas as respostas dos profissionais das duas 
áreas de atuação relativas a duas questões que envolvem a importância do uso de EPI’s 
(equipamentos de proteção individual) (questão A2) e quanto ao conhecimento da estrutura 
organizacional da instituição (questão A3). 
Tabela 5.7 - Participação em treinamentos referentes a equipamentos utilizados na rotina de 
trabalho. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Período do Treinamento f  % f  % 
Em menos de 1 ano atrás  8  80,0 7  43,7 
Entre 1 e ate 2 anos atrás 1  10,0 5  31,3 
Entre 2 e até 3 anos atrás 1  10,0 4  25,0 
Total que participou 10  62,4 16  84,2 
Não participou  6  37,6 3  15,8 
Sem resposta 1 2 
Nota: se o funcionário participou de treinamentos em mais de um período, foi escolhido o 
período mais recente e computadas todas as horas.  
Tabela 5.8 - Registro por parte da instituição quanto à participação em 
treinamentos considerando todas as áreas. 
Resposta f  % 
Sim 12  46,2 
Não  14  53,8 
Total de participantes em treinamentos 26  100 
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Figura 5.2 - Considerações sobre o uso de EPI’s e conhecimento da estrutura organizacional da 
instituição. 
 
De acordo com os dados percebe-se a grande preocupação quanto ao uso de EPI’s por parte 
de todos os profissionais. O fato de não ter atingido os 100% merece uma investigação maior. O 
percentual atingido indica serem casos bem particulares. Porém devem ser averiguados. O 
percentual da questão A3 revela um desconhecimento de até 36% da estrutura organizacional da 
instituição por parte dos profissionais da área de auxiliar/técnico laboratorial. 
 
B – MÓDULO SOBRE INFRA-ESTRUTURA 
 
No que diz respeito ao pilar da infra-estrutura foram avaliadas algumas questões a começar 
pela leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002) que define a infra-estrutura nos EAS. A tabela 5.9 
mostra que a grande maioria (91,7%) dos profissionais da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial 
não fez a leitura desta RDC. Na área de Farmácia/Bioquímica um percentual maior dos 
profissionais (33,3%) realizou a leitura da RDC, mesmo assim 2/3 também não fizeram a leitura.  
 
 
Tabela 5.9 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002) 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % f  % 
Sim 1  08,3 7  33,3 
Não  11  91,7 14  66,7 
Total 12  100 21  100 
Sem resposta  5   0  
A2 – Uso de EPI’s (equipamentos de 
proteção individual); 
 
A3 – Conhecimento da estrutura 
organizacional da instituição 
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O gráfico da figura 5.3 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões B3 a B6. Destaca-se a grande preocupação dos profissionais quanto à 
destinação de resíduos que necessitem de tratamento especial (questão B3). Os dados mostram uma 
grande importância dada pelos profissionais quanto à necessidade de sistema elétrico diferenciado 
que controle e garanta a qualidade do fornecimento de energia (amplitude, forma de onda, 
freqüência) a equipamentos que muitas vezes são bastante sensíveis quanto à qualidade da energia 
que os alimenta (questão B4). A questão B5, quanto ao sistema de exaustão, obteve percentuais 
relativamente menores se comparada às outras questões do gráfico. Vários profissionais relataram 
nas respostas abertas que a necessidade depende da presença de aerossóis tóxicos ou contaminados. 
Os dados sobre a questão B6 mostram a grande preocupação quanto a um plano de emergência que 
garanta o suprimento de energia quando houver corte da energia vinda da concessionária. Foi muito 
citado, em respostas escritas nas perguntas abertas, o caso da interrupção do fornecimento de 
energia por 55 horas que ocorreu em outubro de 2003, e que trouxe muitos prejuízos aos trabalhos 
dos laboratórios clínicos.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 5.3 - Resultado das questões B3 a B6, com opiniões que vão desde a destinação de resíduos 
como sistema de exaustão e controle, qualidade e plano de emergência para suprimento de energia. 
 
B3 – Destinação de resíduos 
que necessitem de tratamento 
especial 
 
B4 – Necessidade de Sistema 
Elétrico diferenciado 
 
B5 – Sistema de Exaustão  
 
B6 – Necessidade de Plano de 
Emergência para corte de 
energia externa 
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C - MÓDULO SOBRE TECNOLOGIA 
  
Os dois gráficos da figura 5.4 foram construídos a partir da média aritmética dos valores de 
zero a 100 atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. A média corresponde ao 
percentual mostrado nos eixos relativo às questões: C1, C2, C4, C5, C6, C6.1, C8, C9, C10, C11.  
O eixo onde está C1 revela que o conhecimento dos prazos de calibração é bem elevado em 
ambas as áreas de atuação, devendo ser trabalhado para que atinja 100%. Já a realização das 
calibrações necessárias (questão C2) tem um percentual menor, principalmente na área de 
Auxiliar/Técnico Laboratorial (81,66%), necessitando de uma investigação maior. 
Aproximadamente 90% dos profissionais das duas áreas responderam ter os equipamentos 
adequados para o desempenho do seu trabalho (questão C4). Cabe verificar quais as pendências 
restantes e solucioná-las dentro do possível. Na questão C5, os dados revelam um conhecimento de 
64% quanto aos POP’s (Procedimentos Operacionais Padrão) por parte da área de Auxiliar/Técnico 
Laboratorial. Na área de Farmácia/Bioquímica o conhecimento dos POP’s fica em 88,23%. 
Precisa-se trabalhar essa questão principalmente na área de Auxiliar/Técnico Laboratorial que tem 
um percentual relativamente baixo. A questão C6 procura levantar se os manuais estão escritos em 
português, conforme definição da RDC / ANVISA nº 302, e se existe dificuldade caso não estejam 
(questão C6.1).  Segundo resposta dos profissionais das duas áreas entre 79% e 88% dos manuais 
estão em português. Este fato deve ser avaliado, pois aproximadamente 70% dos profissionais 
encontrariam dificuldades com manuais que não estejam em português o que dificulta seu trabalho. 
A questão C8 procurou levantar a importância dada pelos profissionais em participar das 
manutenções preventivas. A média das respostas das duas áreas mostra que 95% acham importante 
participar. Esta participação é um fato positivo porque melhora o conhecimento sobre o 
equipamento e a efetividade do trabalho. O profissional do laboratório também pode colaborar com 
o técnico que realizara a manutenção relatando o comportamento diário do desempenho do 
equipamento. 
A questão C9 visava saber a importância dada pelos profissionais em procurar se informar se 
os equipamentos de sua rotina de trabalho estão regularizados junto a ANVISA/MS. Os percentuais 
da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial e de Farmácia/Bioquímica foram de 82,92 e 89,30% 
respectivamente. Vários profissionais relataram nas perguntas abertas confiar nos responsáveis pela 
aquisição. 
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Figura 5.4 - Múltiplas questões sobre o pilar de tecnologia com respectiva média da somatória dos 
pontos de 0 a 100. 
  
Quanto à análise de manuais de equipamentos novos (questão C10) foi obtido 91,31% na 
área de Auxiliar/Técnico Laboratorial e 95,5% na área de Farmácia/Bioquímica. Esta questão 
mostra o interesse do profissional em conhecer melhor os equipamentos de sua rotina de trabalho, 
podendo sanar dúvidas com profissionais (como engenheiros clínicos) com maior base técnica.  
Para finalizar a análise dos gráficos da figura 5.4, a questão C11 pede se o profissional 
registra a temperatura (na operação de equipamentos) quando necessário que ela seja controlada 
mostrando que, na média das duas áreas de atuação, em aproximadamente 95% das vezes o 
profissional registra. Os 5% restante devem ser averiguados com mais profundidade. 
Os dados da tabela 5.10 procuraram avaliar se os profissionais conhecem qual é o setor 
responsável pela calibração e manutenção dos equipamentos que utiliza e destaca-se que 38,5 % 
dos profissionais da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial não conhecem. 
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Os dados da tabela 5.11 procuraram verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
  
Pode-se verificar que 1/3 das instruções não estão em português. Correlacionando com a 
dificuldade que os profissionais têm em entender outras línguas o fato pode trazer prejuízos à 
prestação de um serviço efetivo e confiável. As instruções que avisam quanto a riscos também 
precisam estar em português. 
Para finalizar a análise deste estudo de caso, a figura 5.5 visa mostrar o conhecimento dos 
profissionais sobre o registro da temperatura do contêiner que transporta amostras biológicas que 
necessitam de temperatura controlada. Os percentuais foram construídos com a freqüência das 
respostas das categorias: ( ) Sim,  ( ) Não Muito, ( ) Pouco, ( ) Sem Importância e ( ) Não sei. A 
grande maioria desconhece com destaque para a área de Farmácia/Bioquímica com percentual de 
Tabela 5.10 - Questionamento quanto ao conhecimento de qual é o setor responsável pela 
calibração/manutenção dos equipamentos. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % f  % 
Sim 8  61,5 14  77,78 
Não  5  38,5 4  22,22 
Total 13  100 18  100 
Sem resposta  4   3  
Tabela 5.11 - Questão para verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. 
Resposta f  % 
Sim 21  65,6 
Não  11  34,4 
Total 32  100 
Sem resposta = 6    
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80%. Este fato deve ser investigado, mas pode indicar que o profissional confia que os 
responsáveis pela coleta, transporte e recebimento desempenhem este trabalho de modo confiável. 
 
 
Figura 5.5 - Gráfico sobre o conhecimento dos profissionais quanto ao registro da temperatura do 
contêiner que transporta amostras biológicas e outros materiais que necessitam de temperatura 
controlada. 
 
6 PROPOSTA DO PROGRAMA DE QUALIDADE EM 
LABORATÓRIOS CLÍNICOS - PQLC 
O Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos (PQLC) foi elaborado com base em 
levantamentos realizados em normas, portarias e RDC’s vigentes ditados e recomendados pela 
REBLAS/ANVISA/MS que regulam os serviços prestados por laboratórios clínicos. Também teve 
como base as respostas aos questionários por parte dos profissionais que trabalham com 
equipamentos e instrumentos laboratoriais nos laboratórios clínicos participantes dos quatro 
estudos de caso. Esta proposta sugere ações gerais de melhoria da qualidade nos serviços 
oferecidos aos clientes dos laboratórios clínicos. Cabe ressaltar que a realidade e as características 
particulares poderão impor adaptações a este programa de qualidade. 
Segundo CAMPOS (1994), a implantação de um Plano de Qualidade Total demora de 5 a 6 
anos em geral. Já a rotina, inclusive a padronização, pode ser implantada num prazo de 2 a 3 anos. 
Com base na infra-estrutura, recursos humanos e tecnologias necessárias para prestação de 
um serviço com confiabilidade, efetividade e segurança esta proposta apresenta as diretrizes gerais 
a serem consideradas em laboratórios clínicos de Nível de Biossegurança I (NB I) e de Nível de 
Biossegurança II (NB II) que podem ter áreas de Nível de Biossegurança III (NB III). 
6.1 Visão Geral/Integral do PQLC em Serviços de Laboratórios Clínicos 
Como o PQLC está dividido em 3 módulos, o esboço apresentado na figura 6.1 tem o 
objetivo de apresentar uma visão integral do programa de qualidade proposto para laboratórios 
clínicos, bem como, a inter-relação entre os seus três módulos. Cada módulo será tratado 
separadamente posteriormente. 
Os blocos de cada módulo interagem entre si e influenciam o resultado final do processo. O 
enfoque proposto pela Engenharia Clínica destaca a necessidade de um gerenciamento tecnológico, 
com adequação da infra-estrutura e profissionais treinados e capacitados para cumprirem suas 
funções. Porém o esboço da figura 6.1 não possui as atividades distribuídas no tempo. Desta forma 
surgiu a necessidade do quadro 6.1, que prevê um cronograma com fases a serem cumpridas dentro 
de um período de um ano, com avaliação em cada módulo ou fase e uma avaliação de todo o PQLC 
no final do período. 
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Figura 6.1 - Visão geral esquemática da inter-relação dos 3 Módulos do PQLC. 
PQLC-MÓDULO III
PQLC-MÓDULO I PQLC-MÓDULO II
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Quadro 6.1 - Cronograma com fases para a implantação gradual do PQLC. 
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A implantação de um programa de qualidade é um processo de aprendizado. Se já existem 
ações nesse sentido, elas podem ser aperfeiçoadas. O objetivo é que o PQLC seja implantado 
gradualmente com ações básicas, intermediárias, e avançadas, ou de curto, médio e longo prazo 
(dentro de um ano). As ações devem findar-se a cada fase, podendo ser iniciadas, direta ou 
indiretamente, em uma fase anterior. Ressalta-se que esta é uma proposta e, sendo assim, as 
prioridades e necessidades de cada laboratório clínico podem requerer adaptações.  
6.1.1  Módulo I do PQLC – Da Identificação ao Diagnóstico  
O Módulo I do PQLC, mostrado na figura 6.2, trabalha nos três pilares do processo 
tecnológico em saúde por meio de três ações bem definidas e nesta ordem: 1. Identificação; 2. 
Avaliação; e 3. Diagnóstico. O objetivo é obter informações que possam mostrar a atual situação de 
cada pilar, avaliá-las e gerar um diagnóstico que oriente as medidas a serem tomadas. 
6.1.1.1 Tecnologia 
Identificação: esta ação visa coletar informações sobre os equipamentos laboratoriais 
quanto à adequação ao uso, quantidade suficiente e registro na ANVISA/MS. Foram tomadas por 
base as definições da Portaria SAS/MS nº 787, de 25 de outubro de 2002 (ver subcapítulo 4.2.1) e 
também um modelo de projeto de laboratório clínico elaborado pelo Ministério da Saúde através do 
programa SOMASUS (Sistema de Apoio à Organização e Elaboração de Projetos de Investimento 
em Saúde - SOMASUS, Versão Beta, Ago. 2006). O modelo elaborado pelo programa SOMASUS 
define quais os equipamentos adequados para cada laboratório/setor/área do laboratório clínico, 
bem como a quantidade e infra-estrutura necessária para sua instalação e operação.  
Avaliação: tem a finalidade de analisar os dados levantados na identificação e apontar se a 
tecnologia está adequada ao serviço ou se há a necessidade de ações e/ou adaptações. 
Diagnóstico: será elaborado um relatório baseado nas conclusões da avaliação, quanto ao 
que foi identificado, para adequar a tecnologia às exigências legais, prevendo um cronograma de 
ações. Alguns dos principais assuntos (atividades) que são abordados no relatório dentro de cada 
Fase (período) estão no quadro 6.1 
  
93
6.1.1.2 Infra-Estrutura 
Identificação: esta ação visa comparar a infra-estrutura do laboratório clínico 
principalmente com as definições da RDC nº 50 que estão no Anexo D, e do Ministério da Saúde 
através do programa SOMASUS (2006) que oferece um enfoque prático e também está baseado 
nesta RDC. 
Avaliação: esta ação tem o objetivo de analisar os dados levantados na identificação e 
apontar se a infra-estrutura esta apta a suprir as necessidades da tecnologia e dos RH ou se há a 
necessidade de ações e/ou adaptações. 
Diagnóstico: baseado nas conclusões da avaliação o diagnóstico tem em vista editar um 
relatório sobre quais medidas o laboratório clínico deve tomar para adequar sua infra-estrutura às 
normativas, dentro de um cronograma de ações. Alguns dos principais assuntos (atividades) que 
são abordados no relatório dentro de cada Fase (período) estão no quadro 6.1. 
6.1.1.3 Recursos Humanos 
Identificação: esta ação tem o objetivo de obter informações sobre o grau de conhecimento 
dos RH quanto a aspectos que envolvem tecnologia e infra-estrutura. As informações são obtidas 
de questões sobre o Conteúdo de cada um dos 20 Itens das 3 Etapas do Programa de Capacitação 
presente no Módulo II do PQLC, que será apresentado no subcapítulo 6.1.2. 
Avaliação: esta ação tem o objetivo de analisar os dados identificados e apontar se há ou não 
a necessidade de treinamento. 
Diagnóstico: baseada na avaliação, esta ação aponta se o profissional necessita do nível de 
treinamento da Etapa 1, e/ou Etapa 2 e/ou Etapa 3 que formam o Módulo II do PQLC. O 
diagnóstico faz uma espécie de triagem, separando os profissionais por grupos formados por níveis 
de necessidades de treinamento. Também foi elaborada uma lista com tópicos e questões para gerar 
um diagnóstico sobre quais são as necessidades de treinamento por parte dos RH que é apresentada 
no Anexo G. 
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Figura 6.2 - Módulo I do PQLC – da Identificação ao Diagnóstico. Foco nos três pilares do processo tecnológico em saúde.
Bloco 1 
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6.1.2  Módulo II do PQLC – Programa de Capacitação destinado aos RH 
que trabalham com Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais 
Os resultados da análise geral dos dados dos quatro estudos de caso deixaram claro que o 
engenheiro clínico deve atuar na aplicação de um programa de capacitação para os RH, abordando 
aspectos que envolvem a qualidade no processo tecnológico em saúde, neste caso em laboratórios 
clínicos. Em conjunto com uma análise das leis, normas, RDC’s e portarias e orientações da 
REBLAS/ANVISA - MS foi possível determinar um denominador comum quanto ao 
conhecimento necessário aos recursos humanos. O treinamento será ministrado durante o Programa 
de Capacitação do Módulo II do PQLC, que está dividido em 3 Etapas conforme mostrado na 
figura 6.3. O Anexo H apresenta uma ficha modelo para um programa de capacitação. 
6.1.2.1 Etapas da Capacitação 
Segundo a OPAS (2005b), o ciclo de capacitação deve ser efetuado a cada seis meses ou a 
cada ano. Neste trabalho a capacitação está dividida em três etapas aplicadas em três fases ao longo 
de um ano, conforme o quadro 6.1. Cada etapa da capacitação possui um nível de treinamento, 
avaliação do desempenho do RH e certificação.  
 
1. Treinamento: O diagnóstico do Módulo I, quanto aos recursos humanos, indicará que o 
profissional deve começar sua capacitação por um dos níveis de treinamento de cada Etapa. Cada 
nível possui uma série de Itens com respectivos Conteúdos e Objetivos, conforme os quadros 6.2, 
6.3 e 6.4. Dependendo da realidade de cada laboratório clínico, outros itens, com seus respectivos 
conteúdos e objetivos, podem surgir. Assim sendo, a engenharia clínica precisa estar sempre aberta 
e atenta. 
 
Etapa 1 - Treinamento de Nível Básico/Geral: faz parte da Etapa 1 e visa principalmente 
mostrar e conscientizar os profissionais que trabalham com equipamentos e instrumentos 
laboratoriais (recursos humanos) seu papel de protagonista dentro do Processo Tecnológico em 
Saúde (figura 4.6) como executor de um plano de qualidade por meio da interação direta com a 
infra-estrutura e a tecnologia. Será mostrada a sinergia que deve existir entre o engenheiro clínico e 
o RH em busca da qualidade, bem como, o que ambos podem obter dessa relação. 
Etapa 2 - Treinamento de Nível Intermediário: é considerada intermediária e está 
orientada para um conjunto de atividades a serem trabalhadas sobre tecnologia e infra-estrutura 
focadas nas necessidades mais específicas de cada laboratório/setor/atividade. 
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Etapa 3 - Treinamento de Nível Avançado/Específico: é a última etapa sendo focada na 
introdução de novos equipamentos laboratoriais e revisão do treinamento quanto às condições 
gerais de funcionamento e operação, indicações e contra-indicações, principais problemas e 
possíveis soluções. Esta etapa compreende a fase de introdução teórica das tarefas especificas da 
rotina de trabalho com equipamentos laboratoriais, por meio de POP’s e documentos adicionais e o 
desenvolvimento prático das mesmas. 
6.1.2.2 Avaliação do Desempenho do RH 
Esta ação procura determinar, por meio de exames teóricos e execução de tarefas práticas, se 
os Objetivos de cada Item de cada Etapa (I, II ou III) foram alcançados. Os exames são compostos 
por questões baseadas no conteúdo de cada item. Conforme o seu desempenho o profissional será 
aprovado ou necessitará repetir o treinamento. A metodologia e o conteúdo do treinamento também 
precisam ser periodicamente revisados e avaliados. 
6.1.2.3 Certificação 
Realizada a avaliação e satisfeitos os requisitos, deve ser efetuada a certificação que permite 
documentar a finalização do treinamento, a avaliação do desempenho e a definição de que o RH 
está capacitado para executar as tarefas para as quais foi preparado e se assimilou os conteúdos 
ministrados. O PQLC prevê um registro do treinamento e das avaliações que demonstram a 
competência adquirida por cada profissional. O registro deve ficar arquivado no departamento onde 
o profissional trabalha e conter determinados dados: 
 
• Nome ou número de identificação; 
• Nome do departamento, laboratório/setor/ambiente;  
• O conteúdo do treinamento ministrado; 
• O resultado da avaliação; 
• Nome do instrutor; 
• Data de conclusão do treinamento; 
• Assinatura do instrutor, do RH e de seu chefe imediato; 
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Figura 6.3 - Módulo II do PQLC – Programa de Capacitação destinado aos RH que trabalham com equipamentos e instrumentos laboratoriais.
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Quadro 6.2 - Etapa 1 - Nível Básico/Geral: Treinamento Geral aplicado a todos os profissionais 
que trabalham com equipamentos e instrumentos laboratoriais. 
ITEM CONTEÚDO OBJETIVO 
1.1 
Apresentação do Modelo de Qualidade no 
Processo Tecnológico em Saúde na visão 
da Engenharia Clínica (baseado na figura 
4.6). 
Buscar um entendimento comum quanto à 
qualidade no processo tecnológico em 
saúde. 
1.2 
Inter-relação da infra-estrutura e da 
tecnologia com cada uma das partes que 
compõem um ciclo de funcionamento 
básico de um laboratório clínico conforme 
mostrado na figura 2.1. 
Situar o recurso humano dentro do 
contexto: tecnologia, infra-estrutura e 
fluxo básico de trabalho de um laboratório 
clínico, baseado na ANVISA/ RDC nº 50 
(2002). 
1.3 
Níveis de Biossegurança: 
• Uso de EPI’s e EPC’s. 
Contribuir na conscientização quanto aos 
riscos à saúde envolvidas na rotina de 
trabalho principalmente no que diz 
respeito ao uso de equipamentos 
laboratoriais. 
1.4 
Tipos de riscos (físicos, químicos, 
biológicos e ambientais) associados à 
operação dos equipamentos e infra-
estrutura. 
 
Esclarecer os recursos humanos quanto 
aos tipos de riscos inerentes a operação 
dos equipamentos e instrumentos 
laboratoriais. 
1.5 
Programação Funcional, Programação da 
Infra-estrutura Física, Suprimento de 
Eletricidade. 
Mostrar ao recurso humano o suporte 
dado pela infra-estrutura ao seu trabalho e 
aos equipamentos. 
1.6 
 
Manual de Boas Práticas em Laboratórios 
Clínicos (BPLC) relativa ao uso dos 
equipamentos e instrumentos 
laboratoriais. 
Introduzir uma cultura de qualidade em 
todos os aspectos que envolvem o uso da 
tecnologia.  
1.7 
A evolução dos equipamentos 
laboratoriais e a transformação da rotina 
de trabalho dos laboratórios clínicos. 
Mostrar o impacto positivo da tecnologia 
como parceira do recurso humano na 
busca da qualidade e os novos desafios e 
necessidades de treinamento sistemático e 
continuado. 
1.8 
Engenharia Clínica: Características e 
Ações: 
• Atribuições do engenheiro clínico; 
• GTMH e gTMH; 
o  Gerenciamento de Riscos 
Associados à TMH. 
Mostrar aos profissionais do laboratório 
clínico como e onde as ações da 
Engenharia Clínica podem contribuir para 
o seu trabalho. O engenheiro clínico é um 
agente facilitador atuando na interface 
entre o RH e a tecnologia. 
1.9 
Interação entre os profissionais da área 
tecnológica e de saúde. 
Expor as ações dos recursos humanos que 
podem colaborar com o trabalho da EC. 
Exemplo: informar por escrito qual é a(s) 
falha(s) percebida(s) no equipamento, 
quem a percebeu, possíveis causas, setor, 
data e hora. 
1.10 Atuação da REBLAS/ANVISA – MS e do INMETRO. 
Introduzir questões como tecnovigilância, 
registro federal e ensaio de equipamentos. 
  
99
 
Quadro 6.3 - Etapa 2 - Nível Intermediário: treinamento orientado para as necessidades mais 
específicas de cada laboratório/setor/atividade sobre tecnologia e infra-estrutura. 
ITEM CONTEÚDO OBJETIVO 
2.1 
Conceito de definições importantes em 
metrologia e atividades relacionados à operação 
de equipamentos e instrumentos laboratoriais (de 
análise, de suporte e de medição): Calibração, 
Verificação da calibração, Rastreabilidade, 
Ajuste, Regulagem. 
Mostrar aos recursos humanos a 
importância da sua participação, 
junto à EC, em assuntos de 
metrologia que dizem respeito à 
qualidade de operação dos 
equipamentos. 
2.2 
Principais causas de acidentes com equipamentos 
de um dado laboratório/setor, como proceder para 
preveni-los e como agir caso acontecer algum 
acidente. 
Trabalhar a prevenção de acidentes 
com equipamentos e ações a serem 
tomadas caso aconteçam. 
2.3 
Conceitos de manutenção preventiva. Obter a colaboração do recurso 
humano que pode contribuir 
valiosamente com o conhecimento 
adquirido na rotina diária. Tornar o 
recurso humano um parceiro 
comprometido e co-responsável nas 
questões técnicas. 
2.4 
Importância do registro de variáveis como: 
temperatura, pressão, umidade, tempo, 
freqüência; 
Entender a importância do controle 
correto das variáveis citadas para 
gerar um serviço de qualidade. 
2.5 
• Importância da qualidade da energia elétrica 
(fase, freqüência, amplitude, forma de onda); 
• Importância do aterramento; 
• Cuidados para evitar riscos de choque elétrico: 
? o que pode acontecer com o corpo; e 
? como proceder em caso de choque em um 
colega. 
• Importância de verificar se o equipamento está 
ajustado para funcionar na mesma tensão 
oferecida pela tomada de energia elétrica; 
• Importância de ligar somente um equipamento 
por tomada para evitar sobrecarga. 
Proporcionar ao recurso humano 
um entendimento básico de como 
energia elétrica influencia a sua 
rotina de trabalho. 
 
 
Quadro 6.4 - Etapa 3 - Nível Avançado/Específico: introdução ao uso de novos equipamentos e 
revisão do treinamento dos equipamentos já existentes. 
ITEM CONTEÚDO OBJETIVO 
3.1 
Operação e princípio de funcionamento dos 
equipamentos: 
• Ajuste dos parâmetros de operação (Ex.: 
alarmes, freqüência, temperatura, tempo); 
• Componentes básicos; 
• Aspectos de qualidade: 
o Limpeza e infra-estrutura; 
o Calibração e verificações. 
Entender como funciona o 
equipamento objeto de treinamento, 
e quais as suas partes principais. 
Um conhecimento maior do 
equipamento trará mais interesse 
pelo trabalho e uma conversa em 
nível mais técnico como os 
profissionais da EC. 
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3.2 
Manuais e Procedimentos Operacionais Padrão 
dos equipamentos 
Tornar habitual a leitura e análise 
do manual e do POP do 
equipamento para auxiliar o correto 
uso do equipamento e resolver 
problemas emergenciais. 
3.3 
Indicações, contra-indicações e segurança quanto 
ao uso de cada equipamento; 
 
Mostrar o real propósito de uso de 
cada equipamento visando evitar o 
uso incorreto ou inadequado que 
possa trazer danos tanto ao 
operador como ao equipamento. 
3.4 
Problemas de funcionamento mais freqüentes 
durante a operação de determinado equipamento 
laboratorial; 
 
Mostrar os problemas de operação 
mais freqüentes que cada 
equipamento possui. Exemplo: mau 
contanto, porta semi-aberta, algum 
componente incorretamente 
encaixado ou fixado, algum 
parâmetro ou passo do software não 
efetuado etc. 
3.5 
Procedimentos para resolver estes problemas; 
 
Mostrar quais os procedimentos 
para resolver problemas como os 
citados no exemplo do item 3.4. 
 
6.1.3 Módulo III do PQLC – Avaliação do PQLC 
A figura 6.4 mostra os componentes do Módulo III do PQLC, o módulo responsável pela 
avaliação. A cada ano deverá ser feita uma avaliação do PQLC como um todo. Como mostrado no 
quadro 6.1, o PQLC parte de uma posição “X” e procura alcançar uma posição “X + ∆”, onde ∆ 
(delta) representa um acréscimo de qualidade, uma evolução, uma melhoria. A tendência é que a 
evolução seja exponencial, sendo que quanto mais se aproxima dos 100% mais difícil se torna o 
acréscimo de qualidade.  
6.1.3.1 Definição dos Critérios da Avaliação 
Os critérios da avaliação são questões associadas aos três pilares do processo tecnológico em 
saúde e estão apresentadas no quadro 6.5. Na avaliação será analisado como foram cumpridas as 
etapas do treinamento e como foram implementadas as possíveis adaptações ou modificações na 
infra-estrutura e tecnologia. As conclusões devem ser documentadas e servir de base para elaborar 
um plano de melhorias para os pontos deficientes.  
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Figura 6.4 - Componentes do Módulo III do PQLC que trata da avaliação geral do programa de qualidade. 
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102 Quadro 6.5 - Lista de questões para avaliação do PQLC. 
 
 
7 CONCLUSÕES 
Os serviços prestados em laboratórios clínicos sofrem profundas mudanças e melhoramentos 
com os avanços tecnológicos que precisam ser acompanhados pela infra-estrutura e recursos 
humanos. Tanto na literatura quanto nos laboratório clínicos participantes dos estudos de caso 
foram encontradas estas evidências. 
A pressão para a redução de gastos e aumento de qualidade faz com que os laboratórios 
clínicos necessitem investir em programas de qualidade. A Engenharia Clínica pode auxiliar na 
solução deste problema atuando na qualidade dos três pilares do processo tecnológico em 
laboratórios clínicos. 
7.1 Conclusões Quanto aos Resultados Obtidos nos Estudos de Caso 
Os dados levantados nos laboratórios clínicos participantes dos estudos de caso foram 
cruciais para proporcionar uma visão panorâmica da situação dos três pilares do processo 
tecnológico em saúde. Ressalta-se que são apresentadas as conclusões médias referentes aos quatro 
laboratórios clínicos participantes do estudo de caso e, quando possível, das áreas de atuação em 
conjunto. Conclusões particularizadas podem ser tiradas olhando-se especificamente cada estudo 
de caso. 
O retorno de questionários válidos foi satisfatório, ficando em 75,46%. Este fato colabora 
para validar tanto o questionário elaborado como o trabalho realizado. Este índice de retorno foi 
alcançado devido à colaboração dos chefes de cada laboratório clínico, chefes de cada 
laboratório/setor/ambiente e profissionais da área de qualidade e manutenção/metrologia dos 
laboratórios. A boa receptividade da maior parte dos profissionais dos laboratórios foi muito 
importante para os resultados obtidos. 
De uma maneira geral foi verificado que quanto maior o nível de formação maior a tendência 
de conhecer e utilizar normas e legislações. Este fato era esperado e pode levar à prestação de um 
serviço com mais qualidade, mostrando a importância do laboratório clínico investir na formação e 
qualificação de seus profissionais. 
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Quanto ao questionamento sobre a leitura da ANVISA/ RDC nº 302 de 2005, da ANVISA/ 
RDC nº 50 de 2002 e da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, os dados revelaram que a grande 
maioria dos profissionais não leram estes documentos, principalmente da área Auxiliares/Técnicos 
Laboratoriais e Médica – Enfermagem. 
No que diz respeito à participação em treinamentos referentes a equipamentos e instrumentos 
laboratoriais utilizados na rotina de trabalho a média dentre todas as instituições juntando todas as 
áreas foi de 67,5%. Porém do total de treinamentos somente 64% foram registrados oficialmente 
pelo laboratório clínico. Tem-se aqui um grande potencial de atuação para a Engenharia Clínica: 
em capacitação técnica. Faz-se necessário atuar na documentação dos treinamentos, pois somente 
desta forma pode-se garantir que sejam realizados dentro de uma metodologia e carga horária que 
satisfaçam as normas e com as devida avaliação. 
Relativo à infra-estrutura, tanto os dados quanto as visitas técnicas revelam que os 
laboratórios clínicos procuraram se adequar às exigências da ANVISA/MS. Nas visitas técnicas foi 
constatado que os três maiores laboratórios clínicos estudados passaram por recentes reformas e 
melhoraram suas condições de infra-estrutura. Para o laboratório privado, relativamente menor, fica 
muito oneroso implementar um sistema elétrico de emergência com geração própria de energia. A 
solução é possuir UPS ou no-breaks para ao menos finalizar as operações em andamento. Sua infra-
estrutura quanto a espaço físico e sua distribuição atende as exigências legais. Quanto ao uso de 
EPI’s e EPC’s as respostas ficaram em torno de 95% de uso. O fato de não ter atingido os 100% 
merece uma investigação maior. O percentual atingido indica serem casos bem particulares, mas 
que devem ser verificados. 
No tocante a tecnologia, o conhecimento dos prazos e a realização de calibrações ou 
verificações das calibrações precisa ser melhorado dos atuais 80%. A realização da calibração e a 
verificação da calibração de forma correta e dentro dos prazos estabelecidos em normas são 
fundamentais para gerar um serviço com a confiabilidade que os exames laboratoriais exigem. A 
adequação dos equipamentos precisa ser melhorada. Apesar de ser de aproximadamente 90% 
necessitaria estar mais próximo dos 100%. Quanto maior o conhecimento técnico que o 
profissional do laboratório clínico tenha sobre os equipamentos que utiliza melhor será a interação 
com os profissionais da área técnica e a eliminação de dúvidas e troca de informações serão 
facilitadas. 
Os manuais, que explicam de forma detalhada o funcionamento do equipamento, e, 
sobretudo os POPs dos equipamentos, com um resumo com os principais passos a serem seguidos 
para a correta manipulação do equipamento, são muito importantes. Conforme relatado nos estudos 
de caso em torno de 20% dos manuais não estão em português, o que inclusive desobedece ao que 
está disposto na resolução RDC nº 302 de 2005 da ANVISA/MS. Este fato, correlacionado com a 
dificuldade que os profissionais têm com manuais que não estejam em português que fica em torno 
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de 75%, precisa ser revisto e solucionado. Foram encontrados alguns manuais de má qualidade 
quanto à redação e formatação do texto, além de pouco ilustrativos. 
A importância dada pelos profissionais da área clínica nas manutenções preventivas foi 
satisfatória. Este é um fato positivo porque melhora o conhecimento sobre o equipamento e a 
efetividade do trabalho do profissional do laboratório, que também pode colaborar com o 
profissional técnico que realizará a manutenção relatando o comportamento diário do desempenho 
do equipamento. 
Os dados sobre o registro da temperatura, na operação de equipamentos quando necessário 
que ela seja controlada, mostram que, em uma análise da média entre todos os profissionais dos 
estudos de caso, em aproximadamente 94% das vezes é efetuado o registro da temperatura. Pelo 
fato de a temperatura influenciar sobremaneira os resultados dos exames, esta questão foi escolhida 
para ser avaliada e teve uma boa resposta. 
Devido o transporte das amostras ser muito importante para garantir a confiabilidade dos 
resultados foi dedicada uma questão sobre esse tema. Em duas instituições dos estudos de caso os 
dados mostram que os profissionais se preocupam de forma satisfatória. Nas outras duas a 
preocupação foi baixa. Cabe ressaltar que esse trabalho é parte da recepção que deve manter um 
controle das amostras que recebe e que envia, mas a participação de quem faz a análise das 
amostras pode aumentar a confiabilidade dos resultados. 
Por fim, uma análise geral das respostas dos questionários dos quatro estudos de caso e as 
visitas técnicas revelaram espaços importantes onde a estrutura de Engenharia Clínica pode atuar 
para melhorar a Qualidade do Processo Tecnológico em serviços prestados por Laboratórios 
Clínicos, tais como, na capacitação técnica dos recursos humanos. Os dados coletados somados as 
normativas da área, orientaram o desenvolvimento do conteúdo do Módulo II – Necessidade de 
Capacitação – do PQLC. 
7.2 Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos 
Dentre os objetivos desejados foi planejado contribuir para o desenvolvimento de uma 
proposta de Programa de Qualidade em Laboratórios Clínicos (PQLC), dentro do ponto de vista da 
Engenharia Clínica, propondo Protocolos e Procedimentos para garantir a segurança, confiabilidade 
e efetividade do Processo Tecnológico em Laboratórios Clínicos, bem como, definir as diretrizes 
deste programa de qualidade. Para gerar o PQLC, que se constitui no produto final deste trabalho, 
foram tomadas por base normas e recomendações técnicas da bibliografia, que por vezes não são 
muito objetivas, mas muito importantes no sentido de controlar e padronizar as ações em saúde. O 
levantamento de dados e as visitas técnicas aproximaram a situação prática da teoria, comparando o 
momento atual com o estado desejado. O PQLC deve ser implantado gradualmente com ações 
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básicas, intermediárias e avançadas, ou de curto, médio e longo prazo. As ações devem findar-se a 
cada fase, podendo ser iniciadas direta ou indiretamente em uma fase anterior, pois existem 
atividades que precisam de um planejamento e alocação de recursos com um prazo maior. Com 
isto, foi desenvolvida uma proposta de programa de qualidade genérica que deve ser adaptada às 
necessidades específicas do laboratório clínico, quando necessário. O Diferencial em relação aos 
programas de qualidade existentes é o aporte trazido aos laboratórios clínicos por um Programa de 
Qualidade segundo a visão da Engenharia Clínica. 
7.3 Discussão Geral 
Quanto às normas, RDC’s, leis, portarias, manuais e bibliografia científica na área, destaca-
se a ANVISA/ RDC nº 302 de 2005, que é uma resolução de amplitude nacional relativamente 
recente da ANVISA. Ela foi emitida no intuito de diminuir a dificuldade de relação entre os 
laboratórios clínicos e a Vigilância Sanitária, devido à existência de legislações estaduais e 
municipais distintas quanto aos seus requisitos. Foi constatado que essa especificidade regional era 
um grande obstáculo para a realização de treinamentos voltados a conformidade com as normas 
sanitárias de amplitude nacional, tanto para os laboratórios clínicos quanto para os próprios fiscais 
das VISAS. As definições da ANVISA/ RDC nº 302 (2005) normatizam as atividades e causam um 
grande impacto sobre os laboratórios clínicos brasileiros públicos e privados. A ANVISA/ RDC nº 
50 (2002), também presta uma grande contribuição definindo de forma clara e detalhada a infra-
estrutura em EAS. A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 destinada a laboratórios de ensaio e 
calibração é uma norma “pesada” porque abrange os requisitos gerais para a competência de 
laboratórios e necessita de aplicação gradual e de bastante treinamento. Porém, ela é recomendada 
pelo órgão regulador da área a REBLAS/ANVISA e muitos laboratórios estão adotando ela para 
melhorar a qualidade. A Norma NIT-DICLA-83 do INMETRO, a complementa no tocante a 
laboratórios clínicos. 
Tanto na revisão bibliográfica, como nas visitas técnicas aos laboratórios clínicos, ficou clara 
a forte interação e interdependência entre os três pilares do processo tecnológico: 
• O recurso humano é o principal pilar. Ele é o executor do plano de qualidade. Além de 
ter todas as questões subjetivas atendidas, precisa ter a formação acadêmica adequada e 
estar bem treinado para o desempenho de suas funções. 
• A infra-estrutura é o pano de fundo, o cenário. Ela precisa cumprir ao menos duas 
funções básicas: oferecer segurança e conforto ao RH e propiciar à tecnologia as 
condições mínimas de suporte para que o RH possa extrair o máximo desempenho dela. 
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• A tecnologia tem de ser adequada ao uso, em quantidade suficiente, com as manutenções 
preventivas e corretivas regularizadas e com as condições de metrologia, como 
calibração, em dia e em conformidade com as normativas e os manuais dos fabricantes. 
No que diz respeito à complementação do conhecimento técnico da EC sobre o 
funcionamento dos laboratórios clínicos foram realizadas visitas técnicas nas instituições 
participantes dos estudos de caso. Com as informações provenientes da interação com os 
profissionais dos laboratórios, do conhecimento dos serviços, dos setores e sua infra-estrutura e 
equipamentos e do levantamento de dados do questionário pode-se concluir o seguinte: 
• O laboratório clínico possui um fluxo de trabalho sistemático composto por vários 
processos e subprocessos (figura 2.1) na grande maioria (interdependentes) onde todos 
devem trabalhar focados na qualidade. 
• Uma das maiores contribuições que o engenheiro clínico pode prestar aos profissionais 
do laboratório clínico é mostrar como usar adequadamente os equipamentos de sua rotina 
de trabalho. 
• O papel da engenharia clínica no que diz respeito à qualidade nos três pilares do processo 
tecnológico deve ser abordado pelo nível estratégico. Só assim pode-se ter efetividade 
nos dois outros níveis subseqüentes: tático e operacional. 
• Os esforços para melhoria contínua da qualidade e treinamentos devem contar com o 
apoio da administração e do grupo ou comissão educacional e científica do laboratório 
clínico para terem o máximo de retorno e sucesso.  
A engenharia clínica pode contribuir para promover a segurança no ambiente do laboratório 
clínico. O profissional de laboratório clínico deve estar e ser constantemente conscientizado que se 
expõem a situações de risco. O engenheiro clínico pode colaborar para o correto uso dos 
Equipamentos de Proteção Individuas e Coletivos (EPI e EPC respectivamente) realizando 
manutenções preventivas a fim de encontrar fontes de risco, ministrando treinamentos sobre o 
correto uso dos equipamentos e permanecendo sempre disposto a instruir e trocar informações com 
o corpo clínico. 
Do ponto de vista do processo tecnológico o engenheiro clínico pode dimensionar 
corretamente a tecnologia e a infra-estrutura necessária para os laboratórios clínicos. Isto evita 
problemas de sobre e subutilização. O processo de dimensionamento tecnológico começa por um 
levantamento junto ao corpo clínico e direção sobre as necessidades tecnológicas e viabilidade 
orçamentária. Segue-se com uma pesquisa de mercado avaliando as melhores relações custo-
beneficio e só finda quando a tecnologia está operando de forma segura, confiável e efetiva e com 
um domínio operacional satisfatório por parte do corpo clínico. 
Em se tratando de problemas relacionados à tecnologia ou alguns pontos de infra-estrutura o 
engenheiro clínico pode contribuir por meio de treinamentos e busca de soluções técnicas de boa 
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relação custo-benefício. Também pode colaborar efetuando especificações de equipamentos 
baseado em critérios técnicos e atuar em questões como incorporação e/ou descartes de 
equipamentos. 
O aproveitamento da experiência da indústria adaptando-se para o processo tecnológico 
dentro do laboratório clínico pode ser uma alternativa interessante. Há um investimento (gasto) 
para qualificar. Mas é um investimento que tem o enorme potencial de reduzir custos a médio e 
longo prazo. Quando estão envolvidos nesse sistema de processos questões pertinentes ao processo 
tecnológico relativo a qualquer dos pilares, o engenheiro clínico pode atuar e contribuir 
sobremaneira. Ele pode desenvolver atividades como calibração, treinamentos baseados nas 
necessidades dos recursos humanos quanto à tecnologia, melhorias na infra-estrutura e outras 
questões de ordem técnica. Esta contribuição do engenheiro clínico reduz desperdícios e aumenta a 
efetividade, a segurança e a confiabilidade do sistema. 
A inserção da automação nos laboratórios clínicos faz necessária a presença de um corpo 
técnico qualificado e justifica a atuação constante de uma estrutura de engenharia clínica capaz de 
manter operacional e gerenciar equipamentos cada vez mais complexos. Segundo profissionais da 
área de análises clínicas, a automação melhorou muito a eficiência do trabalho, porém trouxe como 
conseqüência, dificuldades operacionais devido à falta de conhecimento na área por parte do corpo 
clínico, bem como devido a problemas com manuais mal redigidos e instruções em outras línguas 
que não o português. 
A metodologia científica de estudo de caso foi importante para dar uma visão sobre a 
situação atual quanto ao processo tecnológico dos laboratórios clínicos estudados e fazer projeções, 
dentro do possível, para os laboratórios clínicos em geral, ressalvadas as considerações, limitações 
e cuidados que tal projeção deve ter devido as características peculiares de cada instituição. O 
contato com os profissionais da área, em troca de informações nas visitas técnicas, foi muito 
construtivo, mostrando os anseios e necessidades que dificilmente seriam conseguidos pelos dados 
levantados no questionário. 
7.4 Dificuldades Encontradas 
O trabalho encontrou dificuldades que delimitaram o rumo da pesquisa, com obstáculos que 
tiveram que ser superados e que são normais a qualquer processo de investigação. Dentre as 
principais dificuldades encontradas neste trabalho destacam-se: 
• Na elaboração e implementação do instrumento de coleta de dados foi sentida a 
necessidade do auxílio de especialista da área de metodologia científica e profissionais 
da área de análises clínicas. A experiência de trabalho desses profissionais contribuiu 
muito para que os objetivos fossem alcançados. 
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•  Abranger as diferenças dos quatro laboratórios clínicos do estudo de caso, bem como, 
as características de cada laboratório/setor/ambiente de cada laboratório clínico foi um 
grande desafio.  
• Poder presenciar a rotina de trabalho de alguns profissionais e alguns equipamentos em 
funcionamento contribuíram significativamente para dar uma dimensão prática e de 
realidade cotidiana ao trabalho. Porém, foi necessário respeitar a restrição quanto à 
disponibilidade dos profissionais dentro da rotina de trabalho. 
• O acesso a informações mais precisas sobre o funcionamento de equipamentos foi uma 
dificuldade na hora de contatar os fabricantes. 
7.5 Sugestões para Trabalhos Futuros 
Este trabalho oferece uma contribuição da Engenharia Clínica para gerar qualidade no 
processo tecnológico que envolve os serviços prestados pelos laboratórios clínicos. Nesse contexto, 
e pela percepção obtida no decorrer da pesquisa, sugerem-se os seguintes trabalhos futuros: 
• Desenvolvimento de trabalhos conjuntos com órgãos que definem os padrões de 
qualidade no que tange a serviços prestados por laboratórios clínicos no Brasil (a 
destacar a REBLAS/ANVISA/MS e o INMETRO) para adaptar as normas técnicas à 
realidade; 
• Aplicar a metodologia apresentada para comparar dois estudos de caso de mesmo 
porte, sendo um laboratório clínico público e outro de iniciativa privada; 
• Estudo e implementação de novos indicadores de confiabilidade, segurança e 
efetividade dos serviços oferecidos por laboratórios clínicos; 
• Utilizar esta experiência para estudos focados em Hemocentros; 
ANEXO A – Estudo de Caso II 
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Estudo de Caso II 
 
O estudo de caso II foi realizado em um laboratório clínico público de nível de 
biossegurança 2 (NB-2) com áreas de nível de biossegurança 3 (NB-3) situado na cidade de 
Florianópolis-SC. A população útil encontrada foi de 58 profissionais que trabalham com 
equipamentos e instrumentos laboratoriais nos seguintes laboratórios/setores: imunologia, 
virologia, bacteriologia, tuberculose, análises neonatais, doenças tropicais, biologia molecular, 
preparo de meios de cultura e reagentes, coleta e micologia. Dentro deste trabalho este laboratório 
clínico ficaria em 1º lugar no quesito tamanho. Conforme ilustra a figura A.1, foram entregues 58 
questionários e retornaram 74,14% de questionários válidos. 
 
 
 Figura A.1 - Percentual de retorno de questionários no estudo de caso II.  
 
Para levantar o perfil dos profissionais, foram cridas as próximas três tabelas (A.1; A.2 e 
A.3). Foram encontrados profissionais em duas áreas de atuação, conforme ilustra a tabela A.1, 
segundo divisão adotada no quadro 5.1. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Destaca-se a divisão quase equilibrada entre profissionais da área de Farmácia/Bioquímica e 
Auxiliar/Técnico Laboratorial atuando nesta instituição. 
A tabela A.2 mostra o nível de formação dos funcionários divididos por área de atuação. 
Destaca-se a ausência de funcionários com nível de formação de Doutorado.  
 
Tabela A.1 - Distribuição dos profissionais por área e respectivo percentual. 
Área Profissionais  % 
Farmácia/Bioquímica 20  46,5 
Auxiliar/Técnico Laboratorial 23  53,5 
Total 43  100 
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Na área de Auxiliar/Técnico Laboratorial é notável a presença de 6 graduados que somam 
26,1% da área. Na área de Farmácia/Bioquímica 20,0% são mestres e a maioria (50,0%) são 
especialistas. 
Quanto à experiência no cargo, destaca-se que a grande maioria, 25 profissionais (58,1%), 
possuem um tempo superior a 15 anos no cargo, como mostra a tabela A.3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
As duas tabelas a seguir visam mostrar o conhecimento dos profissionais quanto à RDC / 
ANVISA nº 302 (2005) e a ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005. Estes documentos definem 
questões sobre a qualidade em laboratórios clínicos, já abordadas no subcapítulo 4.2 sobre 
qualidade, sendo importante o conhecimento por parte dos profissionais. 
De acordo com a tabela A.4, somente 10,5% dos profissionais da área Auxiliar/Técnico 
Laboratorial fizeram uma leitura da ANVISA/ RDC nº 302 (2005). Na área de 
Tabela A.2 - Nível de formação dos entrevistados. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Nível de Formação f  % F  % 
Ensino Fundamental 1  04,4 0  00,0 
Ensino Médio 5  21,7 0  00,0 
Técnico 11  47,8 0  00,0 
Graduação  6  26,1 6  30,0 
Especialista 0  00,0 10  50,0 
Mestrado 0  00,0 4  20,0 
Doutorado 0  00,0 0  00,0 
Total 23  100 20  100 
Tabela A.3 - Tempo no cargo dos participantes da pesquisa. 
Anos no Cargo f % 
Menos de 1 1 02,3 
1 e menos de 5 11 25,6 
5 e menos de 10 0 00,0 
10 e menos de 15 6 14,0 
Acima de 15 25 58,1 
Total 43 100 
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Farmácia/Bioquímica 58,8% fizeram uma leitura. Os dados mostram que quanto maior o nível de 
formação maior a tendência de haver conhecimento e análise de normas e legislações. 
 
 
 
Quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005, de acordo com a tabela A.5, 61,9% 
dos profissionais da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial responderam sim. Já na área de 
Farmácia/Bioquímica 85,0% fizeram a leitura, um percentual relativamente alto. 
  
 
 
A – MÓDULO SOBRE RECURSOS HUMANOS 
 
No que diz respeito aos recursos humanos procurou-se verificar como está sendo conduzida 
a questão da capacitação técnica referente aos equipamentos e instrumentos laboratoriais utilizados 
na rotina de trabalho dos profissionais de análise clínicas. A tabela A.6 mostra que 50,0% dos 
profissionais da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial participaram de treinamentos e destes 77,8% 
ocorreram recentemente (até 1 ano atrás).  
 
Tabela A.4 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 302 (2005) 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % F  % 
Sim 2  10,5 10  58,8 
Não  17  89,5 7  41,2 
Errada 0  00,0 0  00,0 
Total 19  100 17  100 
Sem resposta  4   3  
Tabela A.5 - Questionamento quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % F  % 
Sim 13  61,9 17  85,0 
Não  8  38,1 3  15,0 
Errada 0  00,0 0  00,0 
Total 21  100 20  100 
Sem resposta  2   0  
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Dentre os profissionais da área de Farmácia/Bioquímica 77,8% participaram. A maioria dos 
treinamentos (50%) ocorreu no período mais recente (até um ano atrás).  
A tabela A.7 mostra os dados sobre o registro, por parte do laboratório clínico, quanto à 
participação dos profissionais em treinamentos e revela que 73,9% dos treinamentos foram 
registrados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
O gráfico da figura A.2 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões A2 e A3. No gráfico são comparadas as respostas dos profissionais das duas 
áreas de atuação relativas a duas questões que envolvem a importância do uso de EPI’s 
(equipamentos de proteção individual) (questão A2) e quanto ao conhecimento da estrutura 
organizacional da instituição (questão A3). 
 
Tabela A.6 - Participação em treinamentos referentes a equipamentos utilizados na rotina de 
trabalho. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Período do Treinamento f  % F  % 
Em menos de 1 ano atrás  7  77,8 7  50,0 
Entre 1 e ate 2 anos atrás 0  0,00 5  35,7 
Entre 2 e até 3 anos atrás 2  22,2 2  14,3 
Total que participou 9  50,0 14  77,8 
Não participou  9  50,0 4  22,2 
Sem resposta 5 2 
Nota: se o funcionário participou de treinamentos em mais de um período, foi escolhido o 
período mais recente e computadas todas as horas. 
Tabela A.7 - Registro, por parte da instituição, quanto à participação em 
treinamentos considerando todas as áreas. 
Resposta f  % 
Sim 17  73,9 
Não  6  26,1 
Total de participantes em treinamentos 23  100 
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Figura A.2 - Considerações sobre o uso de EPI’s e conhecimento da estrutura organizacional da 
instituição. 
 
Percebe-se a grande preocupação quanto ao uso de EPI’s por parte dos profissionais como 
um todo. O fato de não ter atingido os 100% precisa de uma investigação maior. Mas o percentual 
atingido indica que pode ser casos bem particulares, onde pode realmente não haver necessidade. 
Porém devem ser averiguados. O percentual da questão A3 revela haver um desconhecimento da 
estrutura organizacional da instituição de 24,2% por parte dos profissionais principalmente da área 
de Auxiliar/Técnico Laboratorial. 
 
B – MÓDULO SOBRE INFRA-ESTRUTURA 
 
No que diz respeito ao pilar da infra-estrutura foram avaliadas algumas opiniões a começar 
pela leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002) que define a infra-estrutura nos EAS. A tabela A.8 
mostra que a grande maioria (89,5%) dos profissionais da área de Auxiliar/Técnico Laboratorial 
não fez a leitura desta RDC. Na área de Farmácia/Bioquímica um percentual maior dos 
profissionais (17,6%) realizou a leitura da RDC, mesmo assim mais de 4/5 dos profissionais da 
área também não fizeram a leitura da RDC. 
 
Tabela A.8 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002) 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % F  % 
Sim 2  10,5 3  17,6 
Não  17  89,5 14  82,4 
Total 19  100 17  100 
Sem resposta  4   3  
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O gráfico da figura A.3 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões B3 a B6.  O percentual da questão B3 mostra a preocupação dos 
profissionais quanto à destinação de resíduos que necessitem de tratamento especial. Os 
profissionais também deram grande importância à necessidade de um sistema elétrico diferenciado 
que controle e garanta a qualidade do fornecimento de energia (amplitude, forma de onda, 
freqüência) a equipamentos que muitas vezes são bastante sensíveis quanto à qualidade da energia 
que os alimenta (questão B4). A questão B5, quanto ao sistema de exaustão, obteve percentuais 
relativamente menores se comprada às outras questões do gráfico. Vários profissionais relataram 
por escrito que a necessidade depende da presença de aerossóis tóxicos ou contaminados.  
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura A.3 - Resultado das questões B3 a B6, com opiniões que vão desde a destinação de resíduos 
como sistema de exaustão e controle, qualidade e plano de emergência para suprimento de energia. 
 
A questão B6 mostrou a preocupação quanto a um plano de emergência que garanta o 
suprimento de energia quando houver corte da energia vinda da concessionária. Como no primeiro 
estudo de caso foi relatada de forma escrita a interrupção de fornecimento de energia em outubro 
de 2003 e seus transtornos ao desempenho dos trabalhos. 
 
C - MÓDULO SOBRE TECNOLOGIA 
 
Os dois gráficos da figura A.4 foram construídos a partir da média aritmética dos valores de 
zero a 100 atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. A média corresponde ao 
percentual mostrado nos eixos relativo às questões: C1, C2, C4, C5, C6, C6.1, C8, C9, C10, C11.   
B3 – Destinação de resíduos que 
necessitem de tratamento especial
 
B4 – Necessidade de Sistema 
Elétrico diferenciado 
 
B5 – Sistema de Exaustão  
 
B6 – Necessidade de Plano de 
Emergência para corte de energia 
externa
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O eixo onde está C1 mostra que o conhecimento dos prazos de calibração fica abaixo de 
76% e deve ser trabalhado pelos profissionais da área técnica devido ao grande potencial de 
contribuição que o profissional que trabalha com o equipamento pode prestar. Já a realização das 
calibrações necessárias (questão C2) tem um percentual abaixo de 66% em ambas as áreas, 
necessitando ser investigado o motivo.  
Na média entre as duas áreas, 89,3% dos profissionais relatam ter os equipamentos 
adequados para o desempenho do seu trabalho (questão C4). Cabe verificar quais as pendências 
restantes e solucioná-las dentro do possível. Na questão C5, na média das duas áreas de atuação os 
dados revelam um conhecimento de 81% quanto aos POP’s. A questão C6 procura levantar se os 
manuais estão escritos em português, conforme definição da RDC / ANVISA nº 302, e se existe 
dificuldade caso não estejam (questão C6.1). Segundo a média das duas áreas 83,3% dos manuais 
estão em português. Este fato deve ser avaliado, pois 80,3% dos profissionais da área de 
Auxiliar/Técnico Laboratorial encontram dificuldades com manuais que não estejam em português. 
A questão C8 procurou levantar a importância dada pelos profissionais em participar das 
manutenções preventivas. A média das opiniões das duas áreas mostra que 91,6% acham 
importante participar podendo contribuir nesse trabalho. 
  
 
 
Figura A.4 - Múltiplas questões sobre o pilar de tecnologia com respectiva média da somatória dos 
pontos de 0 a 100. 
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A questão C9 visava levantar a importância dada pelos profissionais em procurar saber se os 
equipamentos de sua rotina de trabalho estão regularizados junto a ANVISA/MS. Os percentuais da 
área de Auxiliar/Técnico Laboratorial e de Farmácia/Bioquímica foram de 81,7% e 90,9% 
respectivamente. 
Quanto à análise de manuais de equipamentos novos (questão C10) o percentual obtido foi 
de 92,9% na área de Auxiliar/Técnico Laboratorial e 86,2% na área de Farmácia/Bioquímica. 
Para finalizar a análise dos gráficos da figura A.4, a questão C11 pede se o profissional 
registra a temperatura (na operação de equipamentos) quando necessário que ela seja controlada e 
mostra que na média das duas áreas de atuação aproximadamente 89,8% das vezes o profissional 
faz o registro, devendo os 10,2% restante serem averiguados com mais profundidade.  
Os dados da tabela A.9 avaliam se os profissionais conhecem qual é o setor responsável pela 
calibração e manutenção dos equipamentos que utilizam. Aproximadamente 4/5 dos profissionais 
de ambas as áreas conhecem. 
 
Os dados da tabela A.10 procuraram verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tabela A.9 - Questionamento quanto ao conhecimento de qual é o setor responsável pela 
calibração/manutenção dos equipamentos. 
 Aux./Téc. Laboratorial Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % F  % 
Sim 16  80,0 17  85,0 
Não  4  20,0 3  15,0 
Total 20  100 20  100 
Sem resposta  3   0  
Tabela A.10 - Questão para verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. 
Resposta f  % 
Sim 21  51,2 
Não  20  48,8 
Total 41  100 
Sem resposta = 2    
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Pode-se verificar que 51,2% das instruções não estão em português. Levando em conta a 
dificuldade que os profissionais têm em entender outras línguas (questão 6.1 do gráfico da figura 
A.4) o fato pode trazer prejuízos à prestação de um serviço efetivo e confiável. As instruções que 
avisam quanto a riscos também precisam estar em português. 
Para finalizar a análise deste estudo de caso, a figura A.5 objetiva mostrar o conhecimento 
dos profissionais sobre o registro da temperatura do contêiner que transporta amostras biológicas e 
que necessitam de temperatura controlada. Os percentuais foram construídos com a freqüência das 
respostas das categorias: ( ) Sim, ( ) Não Muito, ( ) Pouco, ( ) Sem Importância e ( ) Não sei. A 
grande maioria desconhece com destaque para a área de Auxiliar/Técnico Laboratorial com 
percentual de 95%. Este fato deve ser investigado. É preciso ter certeza de que os responsáveis pela 
coleta, transporte e recebimento desempenham este trabalho de modo confiável. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura A.5 - Gráfico sobre o conhecimento dos profissionais quanto ao registro da temperatura do 
contêiner que transporta amostras biológicas e outros materiais que necessitam de temperatura 
controlada. 
ANEXO B – Estudo de Caso III 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
  
121
Estudo de Caso III 
 
O estudo de caso III foi realizado em um laboratório clínico público de nível de 
biossegurança 2 (NB-2) que presta serviço para um banco de sangue situado na cidade de 
Florianópolis-SC. A população útil encontrada foi de 56 profissionais que trabalham com 
equipamentos e instrumentos laboratoriais nos seguintes laboratórios/setores: imunohematologia, 
coleta, imunogenética, marcadores celulares, sorologia, hematologia, aférese e processamento de 
sangue. Dentro deste trabalho este laboratório clínico ficaria em 2º lugar no quesito tamanho. 
Conforme ilustra a Figura B.1, foram entregues 56 questionários e retornaram 66,07% de 
questionários válidos. 
 
 
 
 
 
 
 
Figura B.1 - Percentual de retorno de questionários no estudo de caso III.  
 
Os dados das tabelas B.1, B.2 e B.3 apresentam o perfil dos profissionais. Conforme 
mostrado na tabela B.1 Os profissionais foram divididos em duas áreas de atuação. Devido haver 
somente quatro profissionais da área Médica e suas funções serem mais similares com as da área de 
Enfermagem optou-se por criar uma área comum abrangendo ambas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
A tabela B.2 mostra o nível de formação dos funcionários divididos por área de atuação. Na 
área de Farmácia/Bioquímica 69,2% são mestres. 
 
Tabela B.1 - Distribuição dos profissionais por área e respectivo percentual. 
Área Profissionais  % 
Farmácia/Bioquímica 13  45,9 
Médica – Enfermagem 24  54,1 
Total 37  100 
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Quanto à experiência no cargo a tabela B.3 mostra que há uma distribuição uniforme entre os 
períodos analisados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
As duas tabelas a seguir visam mostrar o conhecimento dos profissionais quanto à RDC / 
ANVISA nº 302 (2005) e a ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005.  
De acordo com a tabela B.4, somente 16,7% dos profissionais da área Médica – Enfermagem 
fizeram uma leitura da ANVISA/ RDC nº 302 (2005). Na área de Farmácia/Bioquímica 33,3% 
fizeram uma leitura. 
 
 
Tabela B.2 - Nível de formação dos entrevistados. 
 Médica - Enfermagem Farmácia/Bioquímica 
Nível de Formação f  % f  % 
Ensino Fundamental 0  00,0 0  00,0 
Ensino Médio 0  00,0 0  00,0 
Técnico 15  62,5 0  00,0 
Graduação  3  12,5 2  15,4 
Especialista 5  20,8 9  69,2 
Mestrado 1  04,2 2  15,4 
Doutorado 0  00,0 0  00,0 
Total 24  100 13  100 
Tabela B.3 - Tempo no cargo dos participantes da pesquisa. 
Anos no Cargo f % 
Menos de 1 1 02,8 
1 e menos de 5 8 22,2 
5 e menos de 10 5 13,9 
10 e menos de 15 10 27,8 
Acima de 15 12 33,3 
Total 36 100 
Ausente = 1   
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Quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005, de acordo com a tabela B.5, apenas 
04,3% dos profissionais da área Médica – Enfermagem responderam sim. Na área de 
Farmácia/Bioquímica 07,3% fizeram a leitura. Isto corresponde a somente um profissional em cada 
área. 
 
 
A – MÓDULO SOBRE RECURSOS HUMANOS 
 
No que tange aos recursos humanos procurou-se verificar como está a capacitação técnica 
referente aos equipamentos e instrumentos laboratoriais utilizados na rotina de trabalho dos 
profissionais de análise clínicas. A tabela B.6 mostra que 66,7% dos profissionais da área Médica-
Enfermagem participaram de treinamentos e 68,7% dos treinamentos ocorreu recentemente (até 1 
ano atrás). Dentre os profissionais da área de Farmácia/Bioquímica 76,9% participaram. Dos que 
participaram 50% dos treinamentos ocorreu no período entre 1 e até 2 anos atrás.  
 
Tabela B.4 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 302 (2005). 
 Médica - Enfermagem Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % F  % 
Sim 4  16,7 4  33,3 
Não  20  83,3 8  66,7 
Errada 0  0,00 0  0,00 
Total 24  100 12  100 
Sem resposta  0   1  
Tabela B.5 - Questionamento quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005. 
 Médica - Enfermagem Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % F  % 
Sim 1  04,3 1  07,3 
Não  22  95,7 12  92,7 
Errada 0  00,0 0  00,0 
Total 23  100 13  100 
Sem resposta  1   0  
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A tabela B.7 mostra os dados sobre o registro, por parte do laboratório clínico, quanto à 
participação dos profissionais em treinamentos e revela que 73,1% dos treinamentos foram 
registrados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
O gráfico da figura B.2 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões A2 e A3. No gráfico são comparadas as respostas dos profissionais das duas 
áreas de atuação relativas a duas questões que envolvem a importância do uso de EPI’s 
(equipamentos de proteção individual) (questão A2) e quanto ao conhecimento da estrutura 
organizacional da instituição (questão A3). 
Tabela B.6 - Participação em treinamentos referentes a equipamentos utilizados na rotina de 
trabalho. 
 Médica - Enfermagem Farmácia/Bioquímica 
Período do Treinamento do total que 
participaram 
F  % f  % 
Em menos de 1 ano atrás  11  68,7 3  30,0 
Entre 1 e até 2 anos atrás 1  06,3 5  50,0 
Entre 2 e até 3 anos atrás 4  25,0 2  20,0 
Parcela do total que participou 16  66,7 10  76,9 
Parcela do total que não participou  8  33,3 3  23,1 
Sem resposta 0 0 
Nota: se o funcionário participou de treinamentos em mais de um período, foi escolhido o 
período mais recente e computadas todas as horas. 
Tabela B.7 - Registro, por parte da instituição, quanto à participação em 
treinamentos considerando todas as áreas. 
Resposta f  % 
Sim 19  73,1 
Não  7  26,9 
Total de participantes em treinamentos 26  100 
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Figura B.2 - Considerações sobre o uso de EPI’s e conhecimento da estrutura organizacional da 
instituição. 
 
De acordo com os resultados, há grande preocupação dos profissionais com o uso de EPI’s. 
Deve-se verificar junto aos profissionais da área Médica-Enfermagem para verificar porque não foi 
atingido 100%. Porém, o percentual atingido indica serem casos onde pode realmente não haver 
necessidade, mas que devem ser averiguados. O percentual da questão A3 revela haver um 
desconhecimento da estrutura organizacional da instituição de média aproximada de 80% entre as 
duas áreas analisadas. 
 
B – MÓDULO SOBRE INFRA-ESTRUTURA 
 
Com relação ao pilar da infra-estrutura foram avaliadas algumas opiniões a começar pela 
leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002) que define a infra-estrutura nos EAS. A tabela B.8 mostra 
que 100% dos profissionais da área Médica - Enfermagem não fez a leitura desta RDC. Na área de 
Farmácia/Bioquímica um percentual maior dos profissionais (41,7%) realizou a leitura da RDC. 
 
Tabela B.8 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002). 
 Médica - Enfermagem Farmácia/Bioquímica 
Resposta f  % F  % 
Sim 0  0,00 5  41,7 
Não  24  100 7  58,3 
Total 24  100 12  100 
Sem resposta  0   1  
A2 – Uso de EPI’s (equipamentos 
de proteção individual); 
A3 – Conhecimento da estrutura 
organizacional da instituição 
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O gráfico da figura B.3 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões B3 a B6.  Os dados mostram a grande preocupação dos profissionais quanto 
à destinação de resíduos que necessitem de tratamento especial (questão B3). Os dados do gráfico 
mostram que os profissionais deram grande importância à necessidade de um sistema elétrico 
diferenciado que controle e garanta a qualidade do fornecimento de energia (amplitude, forma de 
onda, freqüência) a equipamentos que muitas vezes são bastante sensíveis quanto à qualidade da 
energia que os alimenta (questão B4). A questão B5, quanto ao sistema de exaustão, obteve 
percentuais bem menores se comprada às outras questões do gráfico. Neste caso também vários 
profissionais relataram de forma escrita que a necessidade depende da presença de aerossóis 
tóxicos ou contaminados. Cabe então fazer um levantamento de quais locais necessitam realmente 
deste sistema.  
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura B.3 - Resultado das questões B3 a B6, abrangendo opiniões que vão desde a destinação de 
resíduos como sistema de exaustão e controle, qualidade e plano de emergência para suprimento de 
energia. 
 
A questão B6 mostrou a preocupação quanto a um plano de emergência que garanta o 
suprimento de energia quando houver corte da energia vinda da concessionária. Também neste 
estudo de caso foi citada de forma escrita a interrupção de fornecimento de energia em outubro de 
2003 e suas graves conseqüências para o desempenho dos trabalhos. 
 
 
 
 
B3 – Destinação de resíduos que 
necessitem de tratamento especial
 
B4 – Necessidade de Sistema 
Elétrico diferenciado 
 
B5 – Sistema de Exaustão  
 
B6 – Necessidade de Plano de 
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externa 
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C - MÓDULO SOBRE TECNOLOGIA 
  
Os dois gráficos da figura B.4 foram construídos a partir da média aritmética dos valores de 
zero a 100 atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. A média corresponde ao 
percentual mostrado nos eixos relativo às questões: C1, C2, C4, C5, C6, C6.1, C8, C9, C10, C11.   
Os dados do eixo onde está C1 mostram que o conhecimento dos prazos de calibração fica 
em torno de 81,5% na média das áreas analisadas. Deve ser trabalhado para que atinja 100%. Já a 
realização das calibrações necessárias (questão C2) tem um percentual elevado, chegando 95,6% na 
área de Farmácia/Bioquímica. 
Na média das duas áreas 91,5% dos profissionais afirmam ter os equipamentos adequados 
para o desempenho do seu trabalho (questão C4). É necessário verificar quais as pendências 
restantes e solucioná-las dentro do possível. Na questão C5, destaca-se que apenas 83,7% dos 
profissionais da área Médica-Enfermagem responderam conhecer os POP’s (Procedimentos 
Operacionais Padrão). 
 
 
 
Figura B.4 - Múltiplas questões sobre o pilar de tecnologia com respectiva média da somatória dos 
pontos de 0 a 100. 
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A questão C6 procurou levantar se os manuais estão escritos em português, conforme 
definição da RDC / ANVISA nº 302, e se existe dificuldade caso não estejam (questão C6.1).  
Através da média das opiniões dos profissionais das duas áreas 76,1% dos manuais estão em 
português. Este fato deve ser avaliado, pois 80,8% dos profissionais da área Médica-Enfermagem 
afirmam ter dificuldades com manuais não estejam em português. 
Os dados da questão C8 mostra a importância dada pelos profissionais em participar das 
manutenções preventivas. A média das opiniões das duas áreas revela que 78,2% acham importante 
participar.  
A questão C9 visava levantar a importância dada pelos profissionais em procurar saber se os 
equipamentos de sua rotina de trabalho estão regularizados junto a ANVISA/MS. Os percentuais da 
área Médica-Enfemagem e de Farmácia/Bioquímica foram de 89,7% e 91,1% respectivamente.  
Quanto à análise de manuais de equipamentos novos (questão C10) o percentual obtido foi 
de 90,3% na área de Farmácia/Bioquímica e 83,8% na área Médica-Enfermagem. 
Para finalizar a análise dos gráficos da figura B.4, a questão C11 pede se o profissional 
registra a temperatura (na operação de equipamentos) quando necessário que ela seja controlada e 
mostra que mais de 96% dos profissionais faz o registro. 
Os dados da tabela B.9 avaliam se os profissionais conhecem qual é o setor responsável pela 
calibração e manutenção dos equipamentos que utilizam.  A análise mostra que praticamente todos 
os profissionais conhecem. 
 
  
Os dados da tabela B.10 procuraram verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. Pode-se verificar que 51,4% das instruções não estão em 
português. 
Tabela B.9 - Questionamento quanto ao conhecimento de qual é o setor responsável pela 
calibração/manutenção dos equipamentos. 
 Médica - Enfermagem Farmácia/Bioquímica 
Resposta F  % f  % 
Sim 23  95,8 13  100 
Não  1  04,2 0  00,0 
Total 24  100 13  100 
Sem resposta  0   0  
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Para finalizar a análise deste estudo de caso, a figura B.5 objetiva mostrar o conhecimento 
dos profissionais sobre o registro da temperatura do contêiner que transporta amostras biológicas e 
outros materiais que necessitam de temperatura controlada. Os percentuais foram construídos com 
a média da freqüência das respostas das categorias: ( ) Sim,  ( ) Não Muito, ( ) Pouco, ( ) Sem 
Importância e ( ) Não sei. Na média entre as duas áreas de atuação 80% ter conhecimento. É 
preciso ter a certeza de que os responsáveis pela coleta, transporte e recebimento desempenham 
este trabalho de modo confiável. 
  
 
  
Figura B.5 - Gráfico sobre o conhecimento dos profissionais quanto ao registro da temperatura do 
contêiner que transporta amostras biológicas e outros materiais que necessitam de temperatura 
controlada. 
Tabela B.10 - Questão para verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. 
Resposta f  % 
Sim 17  48,6 
Não  18  51,4 
Total 35  100 
Sem resposta = 2    
ANEXO C – Estudo de Caso IV 
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Estudo de Caso IV 
 
O estudo de caso IV foi realizado em um laboratório clínico privado de nível de 
biossegurança 2 (NB-2) situado na cidade de Florianópolis-SC. A população útil encontrada foi de 
5 profissionais que trabalham com equipamentos e instrumentos laboratoriais. Dentro deste 
trabalho este laboratório clínico ficaria em 4º lugar no quesito tamanho. Conforme ilustra a figura 
C.1, foram entregues 5 questionários e retornaram 100% de questionários válidos. 
 
 
 
 
 
 
Figura C.1 - Percentual de retorno de questionários no estudo de caso IV.  
 
Quanto ao perfil foram encontrados profissionais em duas áreas de atuação, conforme ilustra 
a tabela C.1. 
 
 
 
 
 
 
 
A tabela C.2 mostra o nível de formação dos funcionários, onde 80% são graduados, e destes 
um é especialista. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tabela C.1 - Distribuição dos profissionais por área e respectivo percentual. 
Área f  % 
Farmácia/Bioquímica 4  80,0 
Auxiliar/Técnico Laboratorial 1  20,0 
Total 5  100 
Tabela C.2 - Nível de formação dos entrevistados 
Nível de Formação f  % 
Ensino Fundamental 0  00,0 
Ensino Médio 0  00,0 
Técnico 1  20,0 
Graduação  3  60,0 
Especialista 1  20,0 
Total 5  100 
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Quanto à experiência no cargo, destaca-se que todos têm acima de 10 anos de tempo no 
cargo e 80,0% possuem um tempo superior a 15 anos no cargo, como mostra a tabela C.3. 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
As duas tabelas a seguir visam mostrar o conhecimento dos profissionais quanto à RDC / 
ANVISA nº 302 (2005) e a ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005. Estes documentos definem 
questões sobre a qualidade em laboratórios clínicos, já abordadas no subcapítulo 4.2 sobre 
qualidade, sendo importante o conhecimento por parte dos profissionais. 
De acordo com a tabela C.4, 100% dos profissionais fizeram uma leitura da RDC / ANVISA 
nº 302 (2005).  
 
 
 
 
 
 
 
 
Quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, de acordo com a tabela C.5, somente 
1 profissional respondeu sim. 
Tabela C.3 - Tempo no cargo dos participantes da pesquisa. 
Anos no Cargo f  % 
Menos de 1 0  00,0 
1 e menos de 5 0  00,0 
5 e menos de 10 1  20,0 
10 e menos de 15 3  60,0 
Acima de 15 1  20,0 
Total 5  100 
Tabela C.4 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 302 (2005). 
Resposta f  % 
Sim 5  100 
Não  0  00,0 
Errada 0  00,0 
Total 5  100 
Tabela C.5 - Questionamento quanto à leitura da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005. 
Resposta f  % 
Sim 1  20,0 
Não  4  80,0 
Errada 0  00,0 
Total 5  100 
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A – MÓDULO SOBRE RECURSOS HUMANOS 
 
No que tange aos recursos humanos procurou-se verificar como está sendo conduzida a 
capacitação técnica referente aos equipamentos e instrumentos laboratoriais utilizados na rotina de 
trabalho dos profissionais de análise clínicas. A tabela C.6 mostra que 60,0% dos profissionais 
participaram de treinamentos igualmente distribuídos pelos períodos analisados. 
 
  
A tabela C.7 mostra os dados sobre o registro, por parte do laboratório clínico, quanto à 
participação dos profissionais em treinamentos e revela que 100% dos treinamentos foram 
registrados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
O gráfico da figura C.2 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
mostrado nas questões A2 e A3. No gráfico são comparadas as respostas dos profissionais das duas 
Tabela C.6 - Participação em treinamentos referentes a equipamentos utilizados na rotina 
de trabalho. 
Período do Treinamento f  % 
Em menos de 1 ano atrás  1  20,0 
Entre 1 e ate 2 anos atrás 1  20,0 
Entre 2 e até 3 anos atrás 1  20,0 
Total que participou 3  60,0 
Não participou  2  40,0 
Sem resposta 0 
Nota: se o funcionário participou de treinamentos em mais de um período, foi escolhido o 
período mais recente e computadas todas as horas.  
Tabela C.7 - Registro por parte da instituição quanto à participação em 
treinamentos considerando todas as áreas. 
Resposta f  % 
Sim 3  100 
Não  0  00,0 
Total de participantes em treinamentos 3  100 
  
134 
áreas de atuação relativas a duas questões que envolvem a importância do uso de EPI’s 
(equipamentos de proteção individual) (questão A2) e quanto ao conhecimento da estrutura 
organizacional da instituição (questão A3). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura C.2 - Considerações sobre o uso de EPI’s e conhecimento da estrutura organizacional da 
instituição. 
 
De acordo com os resultados, há preocupação dos profissionais para o uso de EPI’s. O 
percentual da questão A3 revela haver um bom conhecimento da estrutura organizacional da 
instituição. 
 
 
B – MÓDULO SOBRE INFRA-ESTRUTURA 
 
No que diz respeito ao pilar da infra-estrutura foram avaliadas algumas opiniões a começar 
pela leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002) que define a infra-estrutura nos EAS. A tabela C.8 
mostra que 40% dos profissionais fizeram a leitura desta RDC. 
 
Tabela C.8 - Questionamento quanto à leitura da RDC / ANVISA nº 50 (2002). 
Resposta f  % 
Sim 2  40,0 
Não  3  60,0 
Errada 0  00,0 
Total 5  100 
 
 
O gráfico da figura C.3 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. Esta média corresponde ao percentual 
A2 – Uso de EPI’s (equipamentos 
de proteção individual); 
 
A3 – Conhecimento da estrutura 
organizacional da 
instituição 
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mostrado nas questões B3 a B6. A questão B3 mostra a importância dada pelos profissionais 
quanto à destinação dos resíduos que necessitem de tratamento especial. Os dados mostram a 
importância da necessidade de um sistema elétrico diferenciado (questão B4) que controle e 
garanta a qualidade da energia fornecida (amplitude, forma de onda, freqüência). Quanto a um 
sistema de exaustão (questão B5), o percentual foi bem menor se comprado aos das outras questões 
do gráfico. É necessário fazer um levantamento de quais locais necessitam realmente deste sistema.  
A questão B6 mostrou a preocupação quanto a um plano de emergência que garanta o 
suprimento de energia quando houver corte da energia vinda da concessionária. Aqui foi citado de 
forma escrita a necessidade de uma avaliação de custo/beneficio. Como nos estudos de caso 
anteriores foi relatada de forma escrita a interrupção de fornecimento de energia em outubro de 
2003 e suas graves conseqüências para o desempenho dos trabalhos. 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura C.3 - Resultado das questões B3 a B6, abrangendo opiniões que vão desde a destinação de 
resíduos como sistema de exaustão e controle, qualidade e plano de emergência para suprimento de 
energia. 
 
C - MÓDULO SOBRE TECNOLOGIA 
 
O gráfico da figura C.4 foi construído a partir da média aritmética dos valores de zero a 100 
atribuídos pelos profissionais de cada área em cada questão. A média corresponde ao percentual 
mostrado nos eixos relativo às questões: C1, C2, C4, C5, C6, C6.1, C8, C9, C10, C11.   
O dados do eixo onde está C1 mostram que o conhecimento dos prazos de calibração é de 
88%. Já a realização das calibrações necessárias (questão C2) tem um percentual 86%. Estas 
questões quanto a calibração devem ser trabalhadas para que atinjam 100%.  
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Aproximadamente 91% dos profissionais afirmam ter os equipamentos adequados para o 
desempenho do seu trabalho (questão C4). É importante solucionar as pendências restantes dentro 
das possibilidades. Na questão C5, os profissionais afirmaram conhecer em 93% os POP’s 
(Procedimentos Operacionais Padrão).  
 
 
  
Figura C.4 - Múltiplas questões sobre o pilar de tecnologia com respectiva média da somatória dos 
pontos de 0 a 100. 
 
A questão C6 procura levantar se os manuais disponíveis estão escritos em português, 
conforme definição da RDC / ANVISA nº 302, e se existe dificuldade caso não estejam (questão 
C6.1).  De acordo com a opinião dos profissionais, 95% dos manuais estão em português e a 
dificuldade com manuais que não estejam em português ficaria em 67,5%. 
A questão C8 procurou levantar a importância dada pelos profissionais em participar das 
manutenções preventivas. As respostas mostram que a importância fica em 84%. Este valor deve 
ser aumentado, pois a participação melhora o conhecimento sobre o equipamento e a efetividade do 
trabalho. O profissional do laboratório também pode colaborar com o técnico que realizará a 
manutenção relatando o comportamento diário do desempenho do equipamento. 
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A questão C9 visa saber a importância dada pelos profissionais em procurar se informar se 
os equipamentos de sua rotina de trabalho estão regularizados junto a ANVISA/MS. Os percentuais 
foram de 81%. Quanto à análise de manuais de equipamentos novos (questão C10) foi obtido 87%. 
Para finalizar a análise dos gráficos da figura C.4, a questão C11 pede se o profissional 
registra a temperatura (na operação de equipamentos) quando necessário que ela seja controlada e 
mostra que 93% dos profissionais fazem o registro. Os 7% dos casos restantes devem ser 
investigados.  
Os dados da tabela C.9 avaliam se os profissionais conhecem qual é o setor responsável pela 
calibração e manutenção dos equipamentos que utiliza. Neste caso, os dados mostram que todos os 
profissionais conhecem. 
  
 
 
Os dados da tabela C.10 procuraram verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. Pode-se verificar que apenas 20% das instruções estão em 
português. 
  
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
Para finalizar a análise deste estudo de caso, a figura C.5 objetiva mostrar o conhecimento 
dos profissionais sobre o registro da temperatura do contêiner que transporta amostras biológicas e 
Tabela C.9 - Questionamento quanto ao conhecimento de qual é o setor responsável pela 
calibração/manutenção dos equipamentos. 
Resposta F  % 
Sim 5  100 
Não  0  00,0 
Total 5  100 
Sem resposta = 0    
Tabela C.10 - Questão para verificar se as instruções na tela e no corpo do 
equipamento estão em português. 
Resposta f  % 
Sim 1  20,0 
Não  4  80,0 
Total 5  100 
Sem resposta = 0    
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outros materiais que necessitam de temperatura controlada. Os percentuais foram construídos com 
a média da freqüência das respostas das categorias: ( ) Sim,  ( ) Não Muito, ( ) Pouco, ( ) Sem 
Importância e ( ) Não sei. Todos os profissionais afirmaram ter conhecimento. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura C.5 - Gráfico sobre o conhecimento dos profissionais quanto ao registro da temperatura do 
contêiner que transporta amostras biológicas e outros materiais que necessitam de temperatura 
controlada. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ANEXO D - Programação físico-funcional dos 
estabelecimentos de saúde 
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PROGRAMAÇÃO FÍSICO-FUNCIONAL DOS ESTABELECIMENTOS DE SAÚDE - DIMENSIONAMENTO, QUANTIFICAÇÃO E 
INSTALAÇÕES PREDIAIS DOS AMBIENTES. Fonte ANVISA/ RDC nº 50 (2002). 
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AMBIENTES DE APOIO: 
• Área para registro de pacientes -Depósito de material de limpeza; 
• Sala de espera para pacientes e acompanhantes 
• CME simplificada (opcional para laboratórios de apoio a atividades hemoterápicas); 
• Sanitários para pacientes e acompanhantes  
• *Copa; 
• Sanitários para funcionários (“in loco” ou não)  
• *Quarto de plantão (quando houver funcionamento por 24 horas); 
• Salas administrativas  
• *Depósito de equipamentos e materiais; 
 
Obs.: Os laboratórios podem estar localizados em um único salão, separados por áreas e 
bancadas específicas. A depender do nível de biossegurança (vide item B.7 do capítulo Condições 
ambientais de controle de infecção) exigido pelos procedimentos realizados em cada um dos 
laboratórios, pode ou não ser necessária a existência de sala exclusiva, inclusive com antecâmara. 
1A atividade de suporte laboratorial é obrigatória nas UTI e UTQ. Entretanto para o exercício 
dessa atividade podem existir ou não laboratórios específicos nas unidades caso contrário esta atividade 
pode ser feita pelo laboratório “central”. 
2Vide Portaria MS/GAB nº 1312 de 30/11/2000 sobre normas de cadastramento dos laboratórios 
de histocompatibilidade no âmbito do SUS e norma da ANVISA sobre sangue e hemocomponentes. 
3As Salas de preparo de soluções e de extração de ácidos nucléicos pode se constituir em uma 
única sala, com duas áreas distintas. 
 
LEGENDA: 
HF = Água fria 
HQ = Água quente 
FV = Vapor 
FG = Gás combustível 
FO = Oxigênio (6) 
FN = Óxido nitroso 
FV C = Vácuo clínico (6) 
FV L = Vácuo de limpeza 
FA M = Ar comprimido medicinal (6) 
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FA I = Ar comprimido industrial 
AC = Ar condicionado (1) 
CD = Coleta e afastamento de efluentes diferenciados (2) 
EE = Elétrica de emergência (3) 
ED = Elétrica diferenciada (4) 
E = Exaustão (5) 
ADE = A depender dos equipamentos utilizados. Nesse caso é obrigatória a apresentação do 
“lay-out” da sala com o equipamento. 
(1) Refere-se à climatização destinada à ambientes que requerem controle na qualidade do ar. 
(2) Refere-se à coleta e afastamento de efluentes que necessitam de algum tratamento especial. 
(3) Refere-se à necessidade de o ambiente ser provido de sistema elétrico de emergência. 
(4) Refere-se à necessidade de o ambiente ser provido de sistema elétrico diferenciado dos 
demais, na dependência do equipamento instalado. Exemplo: sistema com tensão diferenciada, 
aterramento, etc. 
(5) É dispensável quando existir sistema de ar recirculado. 
(6) Canalizado ou portátil. 
OBS.: Não foram objetos de estudo as instalações: elétrica comum, hidro-sanitária comum, 
telefone, som, processamento de dados, cabeamento estruturado, águas pluviais, combate a incêndios e 
climatização de conforto. 
ANEXO E - Lista de equipamentos de um laboratório 
clínico completo 
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Equipamentos que cada laboratório/setor deve ter, segundo a Portaria SAS/MS nº 787 (de 25 de 
outubro de 2002) e recomendação do Ministério da Saúde através do programa SOMASUS (Sistema 
de Apoio à Organização e Elaboração de Projetos de Investimento em Saúde - SOMASUS, 2006). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Agitador de plaquetas 
Agitador de tubos 
Agitador Kline 
Agitador Magnético com aquecimento 
Analisador automático para bioquímica 
Analisador automático para hematologia 
Analisador Automático para Na+, K+ e Cl- 
Analisador de gases sanguíneos 
Analisador para Imunoensaio 
Autoclave rápida 
Autoclave vertical 
Balança Analítica 
Balança eletrônica de precisão 
Banho-Maria 
Banho-Maria Sorológico 
Bico de Bunsen 
Bilirrubinômetro 
Bomba de Vácuo e Ar Comprimido 
Cadeira p/ Coleta com braçadeira acoplada 
Capela de Exaustão 
Centrífuga de Mesa 
Centrífuga de micro-hematócrito 
Centrífuga refrigerada 
Citocentrifuga 
Contador de células sanguíneas 
Cronômetro 
Deionizador 
Destilador de Água 
Diluidor para contador de células 
Espectrofotômetro 
Espectrofotômetro de Absorção Atômica 
Estufa Bacteriológica 
Estufa de CO2 
Estufa de Secagem 
Fotômetro de Chama 
Fotômetro para Leitura em Microplacas 
Freezer científico vertical 
Geladeira 
Homogeneizador de sangue 
Lavadora Automática de Pipetas 
Microscópio Biológico Binocular 
Microscópio Biológico Invertido 
Microscópio para fotomicrografia 
Microscópio Trinocular 
Monitor de Coagulação Ativada (TCA) 
Osmômetro 
Pipetador Automático 
Refletor Parabólico de Luz Fria 
Refratômetro 
Refrigerador Laboratorial 
Secador de Lâminas 
Sistema de Eletroforese 
Titulador 
 
ANEXO F - Questionário 
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ANEXO G - Diagnóstico sobre as necessidades de 
treinamento dos RH 
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Ações a serem tomadas para gerar um diagnóstico sobre a necessidade de treinamento dos RH 
de um laboratório clínico visando contribuir com a qualidade em serviços prestados por laboratórios 
clínicos. 
 
? Procurar as necessidades de treinamento. Possíveis fontes: 
 
• Histórico das ordens de serviço (manutenções, orientações técnicas); 
• Questionário direcionado (setor, área de atuação); 
o Perguntas fechadas; 
o Perguntas abertas (opiniões, sugestões e novas idéias); 
o Prazo máximo de recolhimento de uma semana em horário e local previamente 
definido. 
• Marcar uma reunião com cada laboratório/setor (posteriormente destinar um horário 
para possível reunião individual); 
 
? Analisar as necessidades de treinamento das fontes supracitadas; 
 
? Eleger e focar primeiramente as maiores necessidades; 
 
? Trabalhar em conjunto com setores de qualidade das instituições. 
 
? Desenvolver os métodos do treinamento 
• Usar equipamentos e instalações para fazer simulações; 
• Usar recursos de mídia disponíveis (vídeos, slides, livros, posters); 
• Questões para determinar a abrangência e natureza do treinamento: 
o Quais são as principais necessidades que devem ser abordadas para o treinamento do 
equipamento em questão? 
o Quantos profissionais precisarão ser treinados? 
o Há um local com os recursos adequados para o treinamento? 
o Os profissionais podem deixar suas funções durante o treinamento? 
o Há um comprometimento por parte da direção para um efetivo programa de 
treinamento?
ANEXO H - Ficha modelo para um programa de 
capacitação 
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